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ustekinumab

Novy biosimilarni ustekinumab od STADA

Evropsky vyrobni" a dodavatelsky retézec**

Ekvivalentni uc¢innost, bezpecnost a imunogenicita s referencnim pripravkem™
Predplnénad strikacka Setrnd k pacientdm: snadnd manipulace, tenci jehla™, bez latexu'?
Nakladové efektivni varianta umoznujici lepsi pristup k lé¢bé ustekinumabem

STADA

*Fiktivni pacient; **Dodavatelsky fetézec je neustéle optimalizovan a umisténi vyroby se miize zménit; ' Stelara®; 29 vs. 27-gauge jehla referencniho produktu, Stelara®'** Zétka pistu z bromobutylové pryze 1. Uzpruvo® SPC (Leden 2024);
2. Feldman SR et al. Expert Opin Biol Ther. 2023;23(3):253-60. DOI: 10.1080/14712598.2023.2235263; 3. Stelara® PIL (Srpen 2022).

Zkracend informace o pfipravku UZPRUVO
45 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce, 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stfikacce

Indikacni skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu SloZeni: Uzpruvo 45 mg injekéni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce: jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml. Uzpruvo 90 mg injekéni roztok
v piedplnéné injekéni stiikacce: jedna predpInénd injekéni stiikacka obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1,0 ml. Ustekinumab je zcela lidska IgG1k monoklonalni protilatka proti interleukinu (IL) 12/23 pfipravend technologii rekombinantni DNA z mysi
myelomové bunécné linie. Indikace: Plakovd psoridza: 1écha stiedné tézké az tézké plakové psoridzy u dospélych, u kterych selhaly jiné systémové léchy, véetné poddvani cyklosporinu, methotrexatu (MTX) nebo PUVA (psoralen a ultrafialové zafeni
A), nebo ktefi tyto lécby netoleruji nebo jsou u nich kontraindikovany (vizbod 5.1). Plakovd psoridza u pediatrické populace: k 1éché stredné tézké az tézké plakové psoridzy u déti a dospivajicich pacientli ve véku od 6 let, kteif nejsou dostatecné
kontrolovani jinou systémovou léchou nebo fototerapii nebo je netoleruji (viz bod 5.1). Psoriatickd artritida (PsA): je indikovan samostatné nebo v kombinaci s MTX, k 1éché aktivni psoriatické artritidy u dospélych, pokud odpovéd'na predchozi lécbu
nebiologickymi chorobu modifikujicimi antirevmatickymi Iéky (DMARD) nebyla dostatecnd (viz bod 5.1). Crohnova choroba: [écba dospélych se stiedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou, u kterych bud odpovéd na konvencni terapii nebo
na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-a) nebyla dostatecna nebo odeznéla nebo tito netolerance konvencni 1écby nebo Iécbu tumor nekrotizujicim faktorem (TNF-a), nebo jsou u nich tyto terapie kontraindikovany. Davkovani
zplisob uZivani: piiipravek je k dispozici pouze jako 45 mg a 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce pro subkutdnni poddni. Pro intravendzni podani, stejné jako pro s.c. podéni davek nizich nez 45 mg, je tfeba poutit jiné pfipravky
s ustekinumabem. Plakovd psoridza: doporucené davkovani je 45 mq aplikovanyich s.c. jako pocatecni davka, nésledovanych davkou 45 mg za 4 tydny a dale pak kazdych 12 tydnd. U pacientd, u kteryich se neobjevi odpovéd na Iécbu do 28. tydne, je
nutno zvdZit ukonceni Iécby. Psoriatickd artritida (PsA): doporucené davkovéni 45 mg aplikovanych s.c. jako pocatecni dévka, ndsledovanych davkou 45 mq za 4 tydny a dale pak kazdych 12 tydnd. Alternativné mizZe byt u pacientd s télesnou hmot-
nosti > 100 kg pouzita davka 90 mg. U pacientd, u kterych se do 28 tydnii lécby nedostavila Zddnd odpovéd; je tieba zvdzit ukonceni écby. Plakovd psoridza u pediatrické populace (6 let a starsi): doporucend davka je zalozena na télesné hmotnosti, jak
je uvedeno (tabulka 1v SPC). Uzpruvo se mé podévat v tydnu 0 a 4 a dale pak kazdy 12. tyden. Crohnova choroba: Uzpruvo je k dispozici pouze pro s.c. podéni. Lécba Crohnovy choroby mé byt zahdjena i.v. infuzi, musi byt pro prvni i.v. ddvku pouzit
jiny pipravek s ustekinumabem (130 mg koncentrét pro infuzni roztok). Prvni s.c. podani 90 mg piiipravku Uzpruvo mé byt provedeno 8. tyden po intravendzni dévce. Poté se doporucuje podavani kazdych 12 tydnd. Zpisob podéni: Uzpruvo 45 mg
a90 mq v predpinéné injekéni stiikacce je urcen pouze k subkutanni injekci. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6. 1. Klinicky vyznamna aktivni infekce (viz bod 4.4). Interakce:
7ivé vakciny nemaji byt podavény soubézné s pripravkem Uzpruvo (viz bod 4.4). Nezadouci tcinky: nasofaryngitida, bolest hlavy, infekce homnich cest dychacich, sinusitida, zavrat, bolest hlavy, orofaryngedni bolest, prijem, nauzea, zvraceni,
svédéni, bolest zad, bolest svalii, bolest kloubd, tinava, zarudnuti v misté injekce, bolest v misté injekce. Téhotenstvi a kojeni: z divodii bezpecnosti se doporucuje vyvarovat se podavani pfipravku v téhotenstvi. Kojeni: rozhodnuti, zda béhem
|échy pripravkem a po dobu az 15 tydni po ukoneni léchy piestat kojit, nebo vysadit Iéchu piipravkem, na zékladé posouzeni pifinosu kojeni pro dité a pfinosu lécby pro matku. Zvlastni upozornéni: podavani pripravku pacientiim s chronickou
infekci nebo pacientlim, ktefi maji v anamnéze rekurentni infekce, je nezbytnd zvy3end opatrnost (viz bod 4.3). Pfed zahdjenim |écby museji byt pacienti vySetieni na tuberkulézu, Uzpruvo nesmi byt podan pacientim s aktivni tuberkulézou (viz bod
4.3). Systémoveé reakce: byly hlaSeny zévazné reakce hypersenzitivity, anafylaktické reakce a angioedém. Béhem Iécby je nutno pravidelné vyhodnocovat rizikové faktory kardiovaskuldmiho onemocnéni. Doporucuje se, aby Zivé virové nebo Zivé
bakteriaIni vakciny (jako je Bacillus Calmette a Guérin (BCG)) nebyly podévény soubézné s pfipravkem Uzpruvo. Baleni na trhu: pfipravek Uzpruvo je k dispozici v baleni obsahujicim 1 predpInénou injekéni stfikacku. Podminky uchovavéni:
uchovévejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte predplnénou injekéni stfikacku v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. V pfipadé potfeby mohou byt jednotlivé predpinéné injekéni stiikacky uchovdvany pfi
pokojové teploté do 30 °C (viz bod 6.3). Datum posledni revize textu: 5. 1. 2024. Registracni ¢islo: Uzpruvo 45 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce. EU/1/23/1784/001/ Uzpruvo 90 mg injekéni roztok v pfedpinéné injekéni stiikacce:
EU/1/23/1784/004. DrZitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Z&édame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na nezadouci tcinky. Podrobnosti o hidseni nezadoucich dcinkd viz bod
4.8.
Pred piedepsanim pfipravku se seznamte s tipinym souhrnem (idajii o pipravku. Pfipravek je vazan na lékaisky predpis a neni hrazen z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi.
Zastoupeni v CR: STADA PHARMA (Z, s. . 0., Siemencova 2717/4, 150 00 Praha 5 — Stoddlky, + 420 257 888 111, www.stada-pharma.cz 042024



