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Indikationer

llumetri ar indicerat for behandling av mattlig till svar
plackpsoriasis hos vuxna som behover systemisk behandling.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Kliniskt betydelsefull aktiv infektion, t.ex. aktiv tuberkulos (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Dosering

Detta lakemedel ar avsett att anvandas under vagledning och
overinseende av en lakare med erfarenhet av diagnostisering och
behandling av plackpsoriasis.

Dosering

Den rekommenderade dosen ar 100 mg tildrakizumab, givet som
subkutan injektion, vecka 0 och 4 och var 12:e vecka darefter.
Hos patienter med stor sjukdomsbodrda eller hos patienter med en
kroppsvikt over 90 kg kan, efter lakarens beddmning, en dos om
200 mg ge storre effekt.

Behandlingsavbrott bor dvervagas for patienter som inte har visat
nagot svar efter 28 veckors behandling. Vissa patienter, som till en
borjan uppvisar ett partiellt svar pa behandlingen, kan senare
forbattras vid fortsatt behandling i mer an 28 veckor.

Missad dos
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Om en dos missas ska dosen administreras sa snart som mojligt.
Darefter ska doseringen aterupptas enligt ordinarie schema.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt Farmakokinetik).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

llumetri har inte studerats i dessa patientpopulationer. Inga
dosrekommendationer kan ges. For ytterligare information om
eliminering av tildrakizumab, se avsnitt Farmakokinetik.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for llumetri hos barn och ungdomar under

18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Detta lakemedel administreras via subkutan injektion.
Injektionsstallena ska varieras. llumetri ska inte injiceras i omraden
dar huden ar paverkad av plackpsoriasis, har blamarken eller ar
om, rod, hard, tjock eller fjallig. Sprutan eller injektionspennan far
inte skakas. Varje spruta eller injektionspenna ar endast avsedd for
engangsbruk.

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan patienter

sjalva injicera llumetri, om en lakare bedomer att det ar lampligt.
Lakaren bor dock sakerstalla [amplig uppfdljning av patienterna.
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Patienter ska instrueras att injicera hela dosen av tildrakizumab
enligt instruktionerna i bipacksedeln. Utforliga instruktioner om
administrering finns i bipacksedeln.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

FOr att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel ska namnet
och satsnumret av det administrerade lakemedlet dokumenteras
pa ett tydligt satt.

Infektioner

Tildrakizumab kan Oka risken for infektion (se avsnitt Biverkningar).
Forsiktighet bor iakttas nar anvandning av tildrakizumab Overvags
for patienter med en kronisk infektion eller med aterkommande
infektion eller nyligen intraffad allvarlig infektion i anamnesen.
Patienter ska instrueras att soka medicinsk radgivning om tecken
eller symtom pa en kliniskt relevant kronisk eller akut infektion
intraffar. Om en patient utvecklar en allvarlig infektion bor
patienten overvakas noggrant och tildrakizumab bor inte
administreras forran infektionen har gatt 6ver (se

avsnitt Kontraindikationer).

Undersokning for tuberkulos fore behandling

Innan behandling inleds bor patienterna undersokas for
tuberkulosinfektion. Patienter som far tildrakizumab bor dvervakas
noga med avseende pa tecken och symptom pa aktiv tuberkulos
under och efter behandling. Behandling mot tuberkulos bor
overvagas fore initiering av behandling hos patienter med tidigare
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historik av latent eller aktiv tuberkulos, nar en tillracklig
behandlingskur inte kan bekraftas.

Overkanslighet

Om en allvarlig overkanslighetsreaktion intraffar bor administrering
av tildrakizumab avbrytas omedelbart och lamplig behandling
paborjas (se avsnitt Kontraindikationer).

Vaccinationer

Overvag att slutfora alla lampliga vaccinationer enligt aktuella
vaccinationsriktlinjer innan behandlingen med tildrakizumab inleds.
Om en patient har blivit vaccinerad med levande virala eller
bakteriella vacciner, ar rekommendationen att vanta i minst

4 veckor innan behandling med tildrakizumab pabdrjas. Patienter
som behandlas med tildrakizumab bor inte fa levande vaccin under
sin behandling och i minst 17 veckor efter behandlingen (se avsnitt
Interaktioner).

Interaktioner

Vacciner

Det finns inga tillgdngliga data avseende svar pa levande eller
inaktiverade vacciner. Levande vacciner ska inte administreras
under samma period som tildrakizumab

(se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Interaktioner med cytokrom P450
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Samtidiga lakemedel férvantas inte ha nagon paverkan pa
farmakokinetiken hos

tildrakizumab, eftersom a@mnet elimineras fran kroppen genom
allmanna processer for proteinkatabolism utan att cytokrom P450-
enzymer (CYP450-enzymer) bidrar. Amnet elimineras inte via
njurarna eller levern. Dessutom paverkar inte tildrakizumab
farmakokinetiken hos samtidigt administrerade lakemedel som
metaboliseras av CYP450-enzymer, vare sig genom direkta eller
indirekta mekanismer (se avsnitt Farmakokinetik).

Interaktioner med andra immunosuppressiva amnen eller
fototerapi

Sakerheten och effekten av tildrakizumab i kombination med andra
Immunosuppressiva amnen, inklusive biologiska lakemedel, eller
fototerapi har inte utvarderats.

Graviditet

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvanda en effektiv preventivmetod under
behandlingen och i minst 17 veckor efter behandlingen.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data (mindre an

300 graviditeter) fran anvandning av tildrakizumab hos gravida
kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga
reproduktionstoxikologiska effekter (se Prekliniska uppgifter). Som
en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av llumetri
under graviditet.
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Amning

Det ar okant om tildrakizumab utsondras i brostmjolk. Tillgangliga
toxikologiska data fran cynomolgusapor har visat forsumbara
nivaer av llumetri i mjolk vid dag 28 efter fodseln (se avsnitt
Prekliniska uppgifter). Hos manniska kan antikroppar overforas till
nyfodda via mjolken under de forsta dagarna efter fodseln. En risk
for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas under denna
korta period. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta/avsta fran behandling med llumetri efter
att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och
fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Effekten av llumetri pa fertilitet hos manniska har inte utvarderats.
Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga
verkningar avseende fertilitet (se avsnitt Prekliniska uppgifter),

Trafik

llumetri har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar ovre luftvagsinfektioner (12,6 %),
huvudvark (4,0 %), diarré (1,6 %), gastroenterit (1,5 %),
ryggsmarta (1,5 %), illamaende (1,3 %) och smarta vid
injektionsstallet (1,3 %).

Lista over biverkningar i tabellform
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Biverkningarna fran kliniska studier (tabell 1) ordnas efter
MedDRA-organsystem (SOC) och frekvens, enligt foljande
konvention: mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10);
mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000,

<1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); och ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom varje
frekvenskategori presenteras biverkningarna enligt minskande
grad av allvarlighet.

Tabell 1. Lista over biverkningar

MedDRA-organsystem|Féredragen term Frekvenskategori
Infektioner och infest [Ovre Mycket vanliga
ationer luftvagsinfektioner®
Centrala och perifera |Huvudvark Vanliga
nervsystemet
Magtarmkanalen Gastroenterit Vanliga
Diarré Vanliga
lllamaende Vanliga
Allmanna symtom Ryggsmarta Vanliga
och/eller symtom vid [Smarta vid Vanliga
administreringsstallet injektionsstallet
nklusive nasofaryngit.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunogenicitet

| sammanslagna analyser fran fas 2b och fas 3, utvecklade 7,3 %
av patienter som behandlades med tildrakizumab antikroppar mot
tildrakizumab fram till vecka 64. Av de patienter som utvecklade
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antikroppar mot tildrakizumab hade 38 % (22/57 patienter)
neutraliserande antikroppar. Detta motsvarar 2,8 % av alla
patienter som fick tildrakizumab.

| sasammanslagna fas 3-analyser utvecklade 8,3 % av patienter som
behandlades med tildrakizumab antikroppar mot tildrakizumab
fram till behandlingsvecka 420. Av de patienter som utvecklade
antikroppar mot tildrakizumab hade 35 % (36/102 patienter)
antikroppar som klassificerades som neutraliserande, vilket
motsvarar 2,9 % av alla patienter som fick tildrakizumab.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Doser upp till 10 mg/kg intravenost har administrerats utan
sakerhetsproblem i kliniska provningar.

Om Overdosering intraffar rekommenderas att patienten dvervakas
for tecken eller symtom pa biverkningar och att lamplig
symtomatisk behandling satts in omedelbart.

Farmakodynamik
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Verkningsmekanism

Tildrakizumab ar en humaniserad IgG1/k monoklonal antikropp som
binds specifikt till proteinunderenheten p19 pa cytokinet
interleukin-23 (IL-23) utan bindning till IL-12 och hammar dess
interaktion med IL-23-receptorn.

IL-23 ar ett cytokin som forekommer naturligt och spelar en roll vid
inflammatoriska svar och immunsvar. Tildrakizumab hammar

frisattning av proinflammatoriska cytokiner och kemokiner.

Klinisk effekt och sakerhet

| de randomiserade, dubbelblindade, placebokontrollerade
multicenterprovningarna reSURFACE 1 och reSURFACE 2 deltog
sammanlagt 1 862 patienter i aldern 18 ar eller dldre med
plackpsoriasis som tackte minst 10 % av kroppsytan, ett
PGA-resultat (Physician Global Assessment score) pa =3 i den
allmanna utvarderingen (tjocklek av plack, erytem och fjallning) av
psoriasis pa en skala med svarighetsgrad 0 till 5, ett PASI-varde (
Psoriasis Area and Severity Index) pa =12, och som var kandidater
for fototerapi eller systemisk behandling.

| dessa studier randomiserades patienter antingen till placebo eller
tildrakizumab (inklusive 200 mg och 100 mg vid vecka 0, 4 och var
12:e vecka darefter [Q12W]), i upp till 52 eller 64 veckor. Patienter
| studien med aktivt jamforelselakemedel (reSURFACE 2)
randomiserades dessutom till att fa etanercept 50 mg tva ganger i
veckan i 12 veckor och darefter en gang i veckan i upp till

28 veckor.
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Overgripande demografiska egenskaper och egenskaper vid
baslinjen for reSURFACE1 och reSURFACE2 var likartade mellan de
enskilda studierna. Patienterna var 18 till 82 ar gamla, med en
medelalder pa 45,9 ar. Medianvardet for PASI vid baslinjen
varierade mellan 17,7 och 18,4 for olika behandlingsgrupper.
PGA-resultatet vid baslinjen var tydligt eller svart hos 33,4 % av
patienterna. Av alla patienter hade 35,8 % fatt fototerapi tidigare,
41,1 % hade fatt vanlig systemisk behandling tidigare och 16,7 %
hade fatt biologisk behandling for plackpsoriasis tidigare.
Sammanlagt 15,4 % av patienterna i studien hade en historik av
psoriasisartrit. Medelvardet for DLQI (Dermatology Life Quality
Index) varierade mellan 13,0 och 14,8 vid baslinjen.

| studierna reSURFACE 1 och reSURFACE 2 utvarderades
forandringarna fran baslinjen vid vecka 12 for de tva koprimara
effektmatten: 1) PASI 75 och 2) PGA pa "0” (lakt) eller "1”
(minimalt), med minst 2 poangs forbattring fran baslinjen. Andra
utvarderade resultat inkluderade andelen patienter som uppnadde
PASI 90, PASI 100, andelen patienter med DLQI 0 eller 1, och
uppratthallande av effekt upp till 52/64 veckor.

Resultat som erhdlls vid vecka 12, 28 och darefter (upp till
vecka 64 for reSURFACE 1 och upp till vecka 52 for reSURFACE 2)

presenteras i tabell 2 och tabell 3.

Tabell 2. Sammanfattning av svarsfrekvens i studierna reSURFACE
1 och reSURFACE 2
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Vecka 12 (2 doser)*

Vecka 28 (3 doser)*

200 m
g

100 m
g

Placeb
0

Etaner
cept

200 mg

100 m
g

Etaner
cept

reSURFACE1

Antal
patient
er

308

309

154

298

299

PASI
752 (%
)

62,310

63,810

5,80

81,9¢

80,4¢

PGA
"fri
fran”
eller
"mini
mal
med
=2 gra
ders
forbatt
ring
fran
baslinj
en? (%

)

n

59,110

57,910

7.1°

69,1

66,0°

PASI
90 (%)

35,410

34,610

59,0

51,6

PASI

(%)

14,010

13,010

31,5

23,5¢
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Vecka 12 (2 doser)*

Vecka 28 (3 doser)*

200 m
g

100 m
g

Placeb
0

Etaner
cept

200 mg

100 m
g

Etaner
cept

DLQI-r
esultat
0 eller
1 (%)

44,21

41571

5,3

56,7°¢

52,4°¢

reSURFACE2

Antal
patient
er

314

307

156

313

299

294

289

PASI
75% (%
)

65,6140

61’2T¢b

5 gP

48,2°

72,6

73,5%0

53,6°

PGA
"fri
fran”
eller
"mini
mal”
med
=2 gra
ders
forbatt
ring
fran
baslinj
en? (%

)

59 2T¥

54 710

47 6°

69 2%0

64,60

45,30

36’6T¢b

38,8T¢b

1,30

21,4°

57, 7%

55, 5%C

29 4°¢
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Vecka 12 (2 doser)* Vecka 28 (3 doser)*

200 m 100 m [Placeb|Etaner| 200 mg 100 m |Etaner
g g 0 cept g cept

PASI
90 (%)

PASI |11,8™P|12,4™0 O | 48 |27,0%| 22,8 |10,7°
100

(%)

DLQI-r |47,4™| 40,2 | 80 | 355 |g5,0%| 54,1% |39,4°
esultat

0 eller
1 (%)

@ Koprimart effektmatt vid vecka 12.
® Non responder imputation har anvants vid avsaknad av data.

© Ingen imputation vid avsaknad av data.

* Antalet doser som ges syftar bara pa tildrakizumab-grupperna
n = antal patienter i den fullstandiga analysuppsattningen som
data var tillganglig for, efter imputation om Iampligt.

p-varden beraknade med Cochran-Mantel-Haenszel-testet (CMH)
uppdelat efter kroppsvikt (=90 kg, >90 kg) och tidigare
exponering for biologisk behandling for psoriasis (ja/nej).

f p=<0,001 jamfort med placebo; t p=<0,001 jamfort med

etanercept; ¥ p=<0,05 jamfort med etanercept.

Uppratthallande av behandlingssvar

Uppratthallande av behandlingssvaret i studierna reSURFACE 1 och
reSURFACE 2 visas i Tabell 3. Uppréatthallande och varaktighet for
PASI 90-svar over tid visas i Figur 1.
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Tabell 3. Uppratthallande av behandlingssvar i studierna
reSURFACE 1 och reSURFACE 2

L&ngtidssvar®?

200 mg

100 mg

reSURFACE 1

Vecka 28

Vecka 64

Vecka 28

Vecka 64

Antal
patienter

116

114

115

112

PGA "fri
fran” eller
"minimal”
med

=2 graders
forbattring
fran
baslinjen (%)

80,2

76,3

80,9

61,6

PASI 90 (%)

70,7

74,6

65,2

58,0

PASI 100 (%)

38,8

40,4

25,2

32,1

reSURFACE 2

Vecka 28

Vecka 52

Vecka 28

Vecka 52

Antal
patienter

108

105

213

204

PGA "fri
fran” eller
"minimal”
med

=2 graders
forbattring
fran
baslinjen (%)

88,0

84,8

84,0

79,4

PASI 90 (%)

75,0

81,9

74,2

18,4

15
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L&ngtidssvar®?

200 mg 100 mg

PASI 100 (%)

34,3 46,7 30,2

35,3

b Ingen imputation vid avsaknad av data.

? Langtidssvar hos patienter som svarade (uppnadde minst
PASI 75) pa tildrakizumab vid vecka 28.

Figur 1. Uppratthallande och varaktighet for PASI 90-svar. Andel
patienter med PASI 90-svar over tid upp till vecka 64 (Fullstandig
analysuppsattning Del 3%*)
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= # = Ilumetri 100 mg --> Placebo** Iumetri 100 mg

= & = Ilumetri 200 mg --> Placebo** == Ilumetri 200 mg

Patienter som randomiserades till tildrakizumab 100 mqg eller
tildrakizumab 200 mg i del 1 som uppnadde PASI 75-svar vid
vecka 28 (reSURFACE 1).

*Ingen imputation vid avsaknad av data.

**Dessa patienter byttes till placebo vid vecka 28.

Livskvalitet/Resultat som rapporterats av patienter

Vid vecka 12 var tildrakizumab i de olika studierna forknippat med
statistiskt signifikant forbattring av halsorelaterad livskvalitet
utvarderat med DLQI (tabell 2). Forbattringarna upprattholls over
tiden och vid vecka 52 hade 63,7 % (100 mg) och 73,3 % (200 mq)
| reSURFACE 1 och 68,8 % (100 mg) och 72,4 % (200 mg) |
reSURFACE 2 av patienter som uppnadde ett PASI 75-svar vid
vecka 28 ett DLQI-resultat pa 0 eller 1.
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Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att
skicka in studieresultat for studier med llumetri for en eller flera
grupper av den pediatriska populationen for behandling av
plackpsoriasis (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt
Dosering).

Farmakokinetik
Absorption

Den subkutana formuleringen av tildrakizumab visade en absolut
biotillganglighet som strackte sig fran 73 % (90 % Kl: 46 % - 115 %,
200 mg subkutant mot 3 mg/kg intravenost) till 80 % (90 % KI:

62 % - 103 %, 50 mg subkutant mot 0,5 mg/kg intravenost) hos
friska forsokspersoner som ett resultat av en korsstudie med
enkeldos-jamférelse. Maximal koncentration uppnaddes 6,2 dagar
efter injektion.

Farmakokinetisk analys av populationen visade pa en 31 % hogre
biotillganglighet hos friska forsokspersoner jamfort med patienter.
Da steady state uppnatts, efter administrering av 100 mg
tildrakizumab till patienter med mattlig till svar plackpsoriasis, var
de geometriska medelvardena (% variationskoefficient [% CV]) for
vardena AUCO-T och Cmax 305 ug-dag/ml (41 %) respektive 8,1

ug/ml (34 %), medan de 1ag pa 612 ug dag/ml (40 %) och 16.3
ug/ml (33 %) efter administrering av 200 mg.

Distribution
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Tildrakizumab har begransad extravaskular distribution och
vardena for distributionsvolym (Vd) varierar mellan 76,9 och
106 ml/kg.

Metabolism

Tildrakizumab kataboliseras till de aminosyror som lakemedlet
bestar av via allménna processer for proteinnedbrytning.
Metaboliska vagar for sma molekyler (t.ex. CYP450-enzymer,
glukuronosyltransferas) bidrar inte till clearance av lakemedlet.

Eliminering

Clearance-vardena ligger i intervallet 2,04-2,52 ml/dag/kg och
halveringstiden var 23,4 dagar (23 % CV) hos patienter med
plackpsoriasis.

Linjaritet/icke-linjaritet

Tildrakizumab uppvisade dosproportionerlig farmakokinetik hos
patienter med plackpsoriasis i dosintervallet 50 mg-400 mg efter
subkutan administrering, och clearance var oberoende av dosen.

Steady state uppnas inom 16 veckor med behandlingsschemat
med injektioner vid vecka 0, 4 och var 12:e vecka darefter, med
1,1-faldig ackumulering av exponering mellan vecka 1 och vecka
12 oberoende av dosen.

Farmakokinetik i sarskilda populationer

Aldre
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Resultat fran en populationsfarmakokinetisk analys tyder pa att
aldern inte har nagon kliniskt signifikant paverkan pa clearance av
tildrakizumab hos vuxna patienter med plackpsoriasis. Efter
administrering av 100 mg eller 200 mg tildrakizumab hade
patienter som var 65 ar eller aldre (n=81 respektive n=82)
liknande clearance av tildrakizumab jamfort med patienter som var
under 65 ar gamla (n=884).

Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen formell studie har utforts gallande effekten av nedsatt lever-
eller njurfunktion pa farmakokinetiken for tildrakizumab.
Tildrakizumab kataboliseras till aminosyrakomponenter genom
allmanna proteinnedbrytande processer och elimineras inte via
njurar eller lever.

Kroppsvikt

Populationsbaserad farmakokinetisk modellering visade att
exponeringen minskade nar kroppsvikten dkade. Det geometriska
medelvardet for exponering (AUCO_T vid steady state) efter en

subkutan dos pa 100 mg eller 200 mg till vuxna patienter som
vagde > 90 kg, predikterades vara ungefar 30 % lagre an hos en
vuxen patient som vagde = 90 kg (se avsnitt Dosering).

Interaktioner med andra lakemedel

Resultat fran en studie om interaktioner mellan ldkemedel som
utfordes pa patienter med plackpsoriasis tyder pa att tildrakizumab
inte har nagon kliniskt relevant effekt pa CYP1A2, CYP2C9,
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CYP2C19, CYP2D6 och CYP3A4. Darfor paverkar tildrakizumab inte
farmakokinetiken for lakemedel som anvands samtidigt och som
metaboliseras av CYP-enzymer (se avsnitt Interaktioner).

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi och allmantoxicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Inga djurstudier gallande mutagenicitet och karcinogenicitet har
utforts med tildrakizumab. Studier pa tumoérmodeller i moss visade
att selektiv hamning av IL-23p19 inte okar risken for cancer.

Hos cynomolgusapor observerades forsumbar utsondring av
produkten i bréstmjolk. En manad efter fodseln var forhallandet
mjolk/serum <0,002. Det visades att tildrakizumab distribueras
over placentabarriaren. Efter upprepade doser till draktiga
cynomolgusapor var serumkoncentrationerna kvantifierbara i
foster, men studier gallande reproduktionstoxicitet visade inga
ogynnsamma effekter.

Inga effekter pa fertilitetsparametrar som reproduktionsorgan,
langden pa menstruationscykeln och/eller hormoner observerades
hos manliga och kvinnliga cynomolgusapor som fick tildrakizumab
vid doser som resulterade i >100 ganger méansklig exponering vid
den rekommenderade kliniska dosen baserat pa AUC.

| en studie avseende pre- och postnatal utvecklingstoxicitet hos
apor observerades ingen okning av missfall vid exponering som
motsvarade upp till 85 ganger méansklig exponering vid den
rekommenderade dosen. Inga skadliga effekter observerades hos
nyfédda vid maternell exponering som motsvarade 9 ganger
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mansklig exponering vid den rekommenderade dosen. Tva dodsfall
hos nyfodda apor vars modrar fick tildrakizumab vid doser som
motsvarade 85 ganger mansklig exponering vid den
rekommenderade dosen tillskrivs mojlig virusinfektion och anses ha
en oviss koppling till behandlingen. Den kliniska betydelsen av
dessa resultat ar okand.

Innehall

Varje forfylld spruta innehaller 100 mg tildrakizumab i 1 ml
respektive

200 mgq tildrakizumab i 2 ml.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 100 mg tildrakizumab i
1 ml.

Hjalpamnen: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat,
polysorbat 80, sackaros, vatten for injektionsvatskor.

Tildrakizumab ar en humaniserad IgG1l/k monoklonal antikropp som
produceras i ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO) genom
rekombinant DNA-teknik.

Blandbarhet

D& blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Tildrakizumab

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.
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Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk
classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Odppnade sprutor eller injektionspennor kan tas ur kylskapet och
forvaras vid temperaturer upp till 25 °C under en
sammanhangande period om hogst 30 dagar. Nar de val tagits ur
kylskapet och forvarats under dessa forhallanden, ska de kasseras
efter 30 dagar eller vid utgangsdatum som star pa ytterkartongen,
beroende pa vilket som intraffar forst. Pa ytterkartongen finns en
ruta dar man kan skriva datum nar man tog ut kartongen ur
kylskapet.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Far ej skakas.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
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llumetri ar en steril injektionsvatska, 10sning i en forfylld spruta
eller forfylld injektionspenna. Sprutorna och pennorna ar endast
avsedda for engangsbruk.

Far inte skakas eller frysas. Sprutan eller injektionspennan ska tas
ut fran kylskapet 30 minuter fore injektion, for att den ska na
rumstemperatur (upp till 25 2C).

Det rekommenderas att sprutan eller injektionspennan granskas
visuellt fore anvandning. En liten luftbubbla kan synas, detta ar
normalt. Anvand inte om vatskan innehaller tydliga synliga
partiklar, ar grumlig eller har en tydlig brun farg.

Bruksanvisningen i bipacksedeln maste foljas noggrant.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, I6sning (injektionsvatska).

Losningen ar klar till svagt opaliserande och farglos till svagt gul.
Losningen har ett pH-varde pa 5,7-6,3 och en osmolalitet pa
258-311 mOsm/kg.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna 100 mg (klar till
svagt opaliserande, farglos till svagt gul)

1 styck forfylld injektionspenna, tillhandahalls ej

Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta 100 mg (klar till svagt
opaliserande, farglos till svagt gul)

1 styck forfylld spruta, 26365:97, (F)
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Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta 200 mg (klar till svagt
opaliserande, farglos till svagt gul)
1 styck forfylld spruta, 26365:97, (F)
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