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Sammanfattning av riskhanteringsplanen for Cosentyx
(sekukinumab)

Detta &r en sammanfattning av riskhanteringsplanen fér Cosentyx som beskriver atgarder som ska
vidtas for att sakerstélla att Cosentyx anvands pa ett sd sdkert satt som mojligt. For ytterligare

information om sammanfattningar av riskhanteringsplaner, se har.

Sammanfattningen av riskhanteringsplanen ska ldsas tillsammans med EPAR-sammanfattningen och
produktinformationen for Cosentyx, vilka finns p& EPAR-sidan fér Cosentyx.

Information om sjukdomsférekomst

Cosentyx ar ett lakemedel som anvands for behandling av plackpsoriasis (en inflammatorisk sjukdom
som orsakar réda, fjallande flackar pa huden som kan klia eller vara sméartsamma och pdverka &ven
harbottnen och naglarna).

Psoriasis har rapporterats forekomma hos cirka 1-3,5 % av befolkningen, men andelen kan variera
nagot beroende pa faktorer sdsom alder, kén och geografiskt omrade. Risken fér psoriasis &r hdgre
hos personer med psoriasis i familjen eller hos personer som réker, dricker alkohol, upplever stress
eller har haft bakterie- och virusinfektioner.

Personer med psoriasis har risk for andra medicinska tillstdnd, bl.a. andra inflammatoriska sjukdomar,
hjartsjukdomar, diabetes och hogt blodtryck. De kan ocksd ha en 6kad risk for infektioner,
leversjukdom, depression/angest eller sjukdomar i nervsystemet.

Psoriasis &r en Iangtidssjukdom (kronisk sjukdom) som kan krava langtidsbehandling i tiotals ar.

Sammanfattning av nyttan av behandlingen

Cosentyx innehdller den aktiva substansen sekukinumab som binder till och hammar aktiviteten av en
budbdrarmolekyl i immunsystemet som kallas interleukin 17A och deltar i inflammationsprocessen och
andra processer i immunsystemet som orsakar psoriasis. Genom att binda till och hamma aktiviteten
av interleukin 17A minskar sekukinumab immunsystemets aktivitet och sjukdomssymtomen.

Cosentyx har jamfoérts med placebo (overksam behandling) i 4 huvudstudier med 2 403 patienter med
psoriasis. En del hade tidigare fatt systemisk behandling mot tillstdndet. Det huvudsakliga
effektmattet for Cosentyx var forbattring av psoriasissjukdomens svarighetsgrad och utbredning efter
12 veckor med tva olika podngsystem (en minskning pa 75 % eller mer i podngen fér Psoriasis Area
Severity Index [PASI], och en minskning av poangen for Investigator's Global Assessment [IGA] till O
eller 1, vilket betyder lakt eller nastan lakt hud). Dessutom jamférdes Cosentyx med en annan
godkand psoriasisbehandling (etanercept) i en studie.

Studierna visade att Cosentyx ar effektivt for lindring av psoriasissymtom: Nar resultaten av 4 studier
sl&s samman, &r andelen patienter som uppnadde av 75 % minskning av PASI-podngen 79 % for
Cosentyx, 44 % for etanercept och 4 % for placebo. Nar det galler IGA-poédng, uppnadde 65 % av
patienterna som fick Cosentyx 0 eller 1 poang jamfért med 27 % av patienterna som fick etanercept
och 2 % av dem som fick placebo. De férdelaktiga effekterna kvarstod nar behandlingen med
Cosentyx fortsatte i upp till 52 veckor.
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Okanda faktorer for nyttan av behandlingen

Psoriasis &r vanligt hos vita vuxna, sa de flesta patienterna i de kliniska studierna var vita i aldern 18-
65 ar, men 230 patienter dver 65 ar ingick ocksd. Inga bevis tyder pa att resultaten skulle vara
annorlunda hos icke-vita patienter. Cosentyx har inte undersokts hos gravida och ammande kvinnor
eller hos barn, och inte heller hos patienter med svar, lever-, njur- eller hjartsjukdom, sa det finns
ingen information om sékerheten och effekten av Cosentyx hos dessa patienter. Dessutom pagick de
flesta studierna inte langre &n 1 ar. Fortsattningsstudier pagar for att studera effekten och sdkerheten

vid anvéndning i 6ver ett ar.
Sammanfattning av sidkerhetsfragor

Viktiga kdnda risker

Risk Vad ar kant

Forebyggande

Infektioner I studier hade patienter stérre
sannolikhet att f& vissa infektioner
under behandlingen med Cosentyx.
Den vanligaste typen (férekommer
hos fler an 1 av 10 patienter) var
ovre luftvagsinfektioner
(forkylningar). De flesta
infektionerna var lindriga eller
medelsvara och kunde enkelt

Patienter och deras lékare ska vara
uppmaérksamma pa tecken eller
symtom pa infektioner, och Cosentyx
far inte ges medan en allvarlig infektion
ar aktiv. Extra forsiktighet kréavs om
Cosentyx ges till patienter med
pagaende, langvariga infektioner eller
aterkommande infektioner i
anamnesen. Uppmarksamhet p3 tidiga

behandlas. tecken pa infektioner som rapporterats

med Cosentyx mdjliggor tidig
behandling.

Laga nivaer av Cosentyx kan minska antalet av en Lakare ska kanna till den eventuella

neutrofiler, en typ typ av vita blodkroppar som kallas effekten av Cosentyx pa neutrofiler, och

av vita blodkroppar neutrofiler. Neutrofilantal under produktinformationen innehaller

som bekampar normal nivd &r mindre vanliga (kan sakerhetsinformation som informerar

infektioner forekomma hos 1-10 av 1 000 dem om den eventuella forekomsten av

(neutropeni) patienter). De flesta fallen var en sadan effekt. Inga rutinmassiga

lindriga eller medelsvara, icke-
allvarliga, 6vergdende och orsakade
inte infektioner och kravde inte
avslutande av behandlingen med

blodprover behovs.

Cosentyx.
Allergisk reaktion Allergiska reaktioner, t.ex. Patienter med svar 6verkanslighet mot
(6verkanslighet) nasselutslag hos upp till 1 av nagot innehallsémne i ldkemedlet i

10 patienter, har setts hos patienter
som behandlats med Cosentyx i
studier, men de flesta reaktionerna
var inte allvarliga utan lindriga eller
medelsvara.

anamnesen ska inte behandlas med
Cosentyx. Om en allvarlig allergisk
reaktion férekommer, ska behandlingen
med Cosentyx omedelbart avslutas och
[amplig behandling inledas.

Produktinformationen innehaller
varningar for lakare och patienter som
informerar dem om den eventuella
forekomsten av sddana reaktioner.
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Viktiga eventuella risker

Risk

Vad ar kant

Cancer och tumoérer som kan
vara elakartade (elakartade
eller ospecificerade tumorer)

Vissa lakemedel som paverkar immunsystemet kan éka risken for
olika typer av cancer. Detta utgoér darfér en teoretisk risk med
Cosentyx, men fér ndrvarande finns inga bevis pa att Cosentyx
skulle 6ka risken for cancer. Det finns inte tillrdckliga data om
anvandningen av Cosentyx hos patienter som har eller har haft
cancer.

Hjartinfarkt eller stroke
(Alvarliga, skadliga hjart-
karlhandelser)

Psoriasispatienter har ofta en 6kad risk for hjartkarleffekter,
eftersom de med stoérre sannolikhet har kdnda riskfaktorer, t.ex.
dkad fett- och sockerniva i blodet, fetma och hégt blodtryck. Det &r
inte annu kant om Cosentyx 6kar sannolikheten fér hjartkarlproblem
som ocksa forekom hos vissa patienter som fick overksam
behandling, men for ndarvarande anses detta vara en eventuell risk.

Minskad effekt av Cosentyx
p.g.a. antikroppar
(immunogenicitet)

Den aktiva substansen i Cosentyx, sekukinumab, ar ett biologiskt
ldkemedel som kan leda till att kroppen bdrjar producera
antikroppar som attackerar ldkemedlet, vilket eventuellt kan
neutralisera den terapeutiska effekten. Hittills har ett mycket litet
antal patienter som behandlats med Cosentyx utvecklat antikroppar
mot Cosentyx efter upp till 1 8rs behandling. Ungefar halften av
dessa antikroppar var neutraliserande (d.v.s. hade potential att
minska effekten av ldkemedlet), men minskad effekt sdgs inte hos
provningsdeltagare som utvecklade sddana antikroppar.

Crohns sjukdom

Crohns sjukdom &r en langtidssjukdom med férsdmringsperioder.
Vissa patienter som fatt Cosentyx rapporterades ha fatt en
forsamringsperiod av Crohns sjukdom. Det &r inte dnnu kant om
Cosentyx spelar nagon roll i orsakandet av férsamringsperioderna
som ocksa forekom hos vissa patienter som fick overksam
behandling, men for narvarande anses detta vara en eventuell risk.
Insamlingen av information om Cosentyx och dess effekter, bl.a.
effekter pa Crohns sjukdom, fortsétter. Patienter med Crohns
sjukdom i anamnesen ska uppfdljas noggrant om de far Cosentyx.

Aterfall av aktiv sjukdom hos
patienter med hepatit B-
virusinfektion (patienter med
reaktivering av hepatit B)

Cosentyx har inte undersdkts specifikt hos patienter med hepatit B-
infektioner. Risken for forsamringsperioder av infektionen i denna
patientgrupp &r darfor okand. Eftersom Cosentyx paverkar
immunsystemet, anses detta dock vara en eventuell risk.

Eventuella samverkningar med
levande vacciner under
behandlingen med Cosentyx

Eftersom Cosentyx paverkar immunsystemet, &r det méjligt att
lakemedlet kan dka risken for att fa en infektion eller sprida den till
andra om patienter far ett vaccin som innehaller levande
organismer. Vaccination med levande vacciner (t.ex.
vattkoppsvaccin) ska undvikas under behandlingen med Cosentyx.

Vacciner som inte innehaller levande organismer (inaktiverade
vacciner, t.ex. influensavaccin) ar trygga och kan ge tillrackligt
skydd ocksd nar Cosentyx finns i kroppen.

Aterst3ende information

Risk

Vad ar kant

Exponering av ofédda barn fér
Cosentyx under graviditet
(fosterexponering i livmodern)

Anvandning av Cosentyx under graviditet och amning har inte
undersokts specifikt, och det ar inte kdnt om |dkemedlet utgér en
risk fér ofédda barn. Som en férsiktighetsatgérd bér anvandning
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Risk

Vad ar kant

av Cosentyx helst undvikas under graviditet. Kvinnor som kan fa
barn ska anvdnda en effektiv preventivmetod under behandlingen.
Insamlingen av information om Cosentyx och dess effekter, bl.a.
exponering under graviditet, fortsdtter.

Information om langtidssékerhet
och -effekt

Sakerheten och effekten av Idngtidsanvandning av Cosentyx ar
inte dnnu kand. Insamlingen av information om Cosentyx och dess
I&ngtidseffekter fortsatter.

Anvandning hos barn
(anvandning hos pediatriska
patienter)

Barn under 18 ar har inte ingatt i studier med Cosentyx. Darfor &r
det inte kant om lakemedlet ar sakert och effektivt hos barn.

Patienter med svar leversjukdom
(patienter med svar leversvikt)

Cosentyx har inte undersékts specifikt hos patienter med svar
leversvikt. Sakerheten och effekten hos denna patientgrupp ar
darfor okand.

Patienter med svar njursjukdom
(patienter med svar njursvikt)

Cosentyx har inte undersékts specifikt hos patienter med svar
njursvikt. Sakerheten och effekten hos denna patientgrupp ar
darfor okand.

Patienter med svar hjartsjukdom
eller okontrollerat hégt blodtryck

Cosentyx har inte undersékts specifikt hos patienter med svar
hjartsjukdom eller okontrollerat hégt blodtryck. Sékerheten och
effekten hos denna patientgrupp ar darfor okand.

Sammanfattning av riskminimeringsatgarder

For alla lakemedel finns det en produktresumé som ger lakare, apotekspersonal och annan hélso- och
sjukvardspersonal information om hur lakemedlet anvénds, risker géllande anvéndning och
rekommendationer fér minimering av dem. En allmanspraklig kortversion av produktresumén finns i
form av bipacksedel. Atgarderna som anges i produktresumén och bipacksedeln &r rutinméssiga

riskminimeringsatgérder.

Produktresumén och bipacksedeln hor till lakemedlets produktinformation. Produktinformationen fér
Cosentyx finns pa EPAR-sidan fér Cosentyx.

Detta ldkemedel har inte ndgra ytterligare riskminimeringsatgérder.
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Utvecklingsplan efter godkannande for forsaljning

Forteckning over studier i utvecklingsplanen efter godkidnnande foér forsaljning

Studie Mal Identifierade Status Planerat datum
(studienummer) fragestdllningar for interims-
gallande och slutresultat
sdkerhet/effekt
Psoriasisregister Registret evaluerar Elakartade eller Planerad Slutrapport
forekomstfrekvensen | ospecifika tillganglig:
och typen av tumorer Forsta kvartalet
elakartade 2024

férandringar i en
population som
motsvarar
verkligheten med
medelsvar till svar
psoriasis som far
Cosentyx behandling.

Registret samlar
ocksd in resultat av
psoriasisbehandlingar
(biologiska och icke-
biologiska
lakemedel) hos
patienter med
psoriasis, vilket
mdjliggdr en battre
forstaelse av
sjukdomens
epidemiologi och
naturliga férlopp,
samtidiga
sjukdomar, aktuell
behandlingspraxis,
jamfoérbara effekt-
och sdakerhetsresultat
av lakemedels-
behandling, bl.a.
insamling av
sdllsynta
biverkningar av
Cosentyx i en verklig
patientpopulation.

Studier som ar ett villkor for godkannandet av férséljning

Inga studier som ar ett villkor fér godkannandet av férsaljning.

Sammanfattning av uppdateringar i riskhanteringsplanen

Avsevidrda uppdateringar i riskhanteringsplanen

Ej relevant.
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Denna sammanfattning godkdndes senast 01/2015.
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