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Boehringer
Iml Ingelheim

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Hoat chat: Mdi lo chita 450 mg spesolimab trong 7.5 mL

Ta dwge: sodium acetate trihydrate (E262), acetic acid, glacial (E260. diéu chinh pH), sucrose,
arginine hydrochloride, polysorbate 20 (E432), nudc cat pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich dam dac dé pha tiém truyén tinh mach.
Dung dich trong sudt dén hoi tring duc, khong mau dén hoi vang nau.

CHI PINH
Spevigo dugc chi dinh dé diéu tri cac dot bung phat & bénh nhéan ngudi 16n méc bénh vay nén mun
mu toan than (generalized pustular psoriasis- GPP).

LIEU DUNG, CACH DUNG

Diéu tri bang Spevigo nén dugc bat dau va giam sat bdi cac bac sT c6 kinh nghiém trong viéc diéu
trj cac bénh nhan méc cac bénh 1y da lién quan dén viém.

Diéu tri bang Spevigo c6 thé duoc bit dau bang mot liéu Spevigo duong tinh mach dé diéu tri dot

bung phat GPP.

Spevigo dung dich ddm dac dé pha tiém truyén chi dugc sir dung cho truyén tinh mach dé diéu tri
dot bung phat GPP.

Liéu dung

Liéu khuvén cdo cho Spevigo dung dich pha tiém truyén dé diéu tri dot bimg phat GPP

Lidu duge khuyén cdo ciia Spevigo dung dich pha tiém truyén dé diéu tri dot bung phat GPP la mot
liéu don 900 mg (hai lo 450 mg/7,5 ml) truyén tinh mach.

Trong trudmg hop céc triéu chimg bung phat van con dai dang, c6 thé dung thém mot liéu 900 mg
(hai lo 450 mg/7.5 ml) sau lidu ban dau 1 tuan.

Spevigo chua dugc nghién ciru & nhitng bénh nhén c6 can nang dudi 40 kg. Dya trén m hinh dugrc
dong hoc va mod phong, khong khuyén cdo diéu chinh liéu cho nhimg bénh nhén c¢6 can nang tir 30
- 40 kg (xem muc Dwge dong hoc).

Quin thé bénh nhén dic bigt

Bénh nhi

Spevigo khong duoc dang ky sir dung dé diéu trj GPP & bénh nhan tré em va thanh thiéu nién dudi
18 tudi.

Bénh nhén cao tudi

Khéng yéu cau hiéu chinh liéu.

C6 it thong tin & bénh nhan trén 65 tudi.
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Bénh nhan suy giam chirc nang than va/hoac suy s..iém chirc nang gan

Spevigo chua dugc nghlen ctru chinh thirc trén quan thé cac bénh nhan nay. Nhimg truong horp nay
duoc coi la khong ¢6 bat ky anh hudng nao trén lam sang trén dugce dong hoc cua khang thé don
dong va khong can hiéu chinh lidu.

Cach dung
Spevigo dung dich pha tiém truyén dé diéu tri dot bung phdt GPP

Spevigo dung dich dam dic dé pha dung dich tiém truyén phai dugc pha lodng trude khi dung (xem
muc Hwdng din thao tic).

Spevigo dugc dung dudi dang truyén tinh mach lién tuc trong 90 phat qua duong truyén tinh mach

co gin bo loc vo trung khéng chit gy sot, kha nang gitr protein thip {I\[ch thude 16 loc 0,2 micron).

Trong truong ho‘p can giam tbc do truyén hoac phai tam ngimg truyén thude, luu y tong thoi gian

truyén (bao gdm ca thdi gian dimg) khong duge vuot qua 180 phit (xem muc CANH BAO VA
THAN TRONG KHI DUNG THUOC).

Huéng dén thao tac

Diéu ki¢n bdo qudn

Spevigo phai dugc bao quan trong tu lanh (2°C - 8°C).

Spevigo phai khong dugc dé déng da.

Spevigo dung dich pha tiém tr uyéen dé diéu tri dot bing phat GPP

Trude khi sir dung, lo thude chua mo, dé nguyén trong bao bi goc tranh anh sang, c6 thé bao quan
& nhiét do khong qué 30°C trong toi da 24 gid.

Huéng dén thao tic va sir dung

Spevigo dung dich pha tiém truyén dé diéu tri dot bing phat GPP

Lo thude nén dugc kiém tra bang mit thuong trude khi sir dung. Spevigo la dung dich khong mau
dén hoi nau vang, trong sudt dén hoi tring duc. Nén loai bo lo thude néu dung dich bi van duc, doi
mau hodc chira tiéu phan 16n hodc c6 mau.

Phai ap dung cac thao tac vo trung dé chuén bi dung dich truyén. Hut va loai bo 15 mL tir tdi chira
100 mL dung dich natri clorid 0,9% vo triung va thay tir tir bang 15 mL Spevigo (toan b lugng tir
hai lo 450 mg/7,5 mL). Tron nhe nhang trude khi sir dung. Nén sir dung ngay dung dich truyén
Spevigo da pha lodng.

Khon;: duoc tron 1an Spevigo véi cée thude khic. Co thé str dung mét dudng truyén tinh mach ¢6
sin dé truyén Spevigo. Duong truyén phai dugc trang sach bang dung dich natri clorid 0,9% vo
trung trude va khi két thic truyén. Khong nén truyén song song cac dich truyén khac thong qua
cung mot dudng truyén tinh mach.

Spevigo chi diing liéu don va khong chia chét bao quan.

D6 6n dinh v& mat hoa hoc va vt ly khi sir dung cta dung dich pha loang da dugc chimg minh
trong 24 gid ¢ nhiét do tir 2°C - 30°C c¢ong thém thoi gian truyén kéo dai trong 3 gio.

O géc dd vi sinh, dung dich pha loang dé truyén nén dugc st dung ngay lp tirc. Néu khong dugc
sir dung ngay. viéc sir dung thude trong diéu kién bao quan da néu trén thuc vé trach nhiém cua
ngudi sir dung va thuong khéng duoc vuot qua 24 gio ¢ 2°C - 8°C, trir khi qua trinh pha loang dugc
dién ra trong diéu kién vo trung duoc kiém soat va tham dinh. Trong khoang thoi gian tir khi chuan
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bi dén khi bit dau ding thude, dung dich tiém truyén phai dugc bao quan tranh anh sang theo cac
quy trinh chuén tai don vi sir dung thuéc.

Khéng ¢6 tuong ky nao dugc ghi nhén gilra Spevigo va bo day truyén lam tir polyvinylchlorid
(PVC), polyetylen (PE), polypropylen (PP), polybutadien va polyurethan (PUR), va cac mang loc
trong bao gdm polyethersulfon (PES. trung tinh va tich di¢n dwong) va polyamid tich dién duong
(PA).

CHONG CHI PINH

Qué man nghiém trong hodc de doa tinh mang véi Spevigo hodc véi bat ky ta duge nao (xem muyc
THANH PHAN CONG THUC THUOC vi CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG
THUOC).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Truy xuét ngudn gbe

Dé cai thién kha nang truy xuat ngudn gbe cta cac san pham thude sinh hoc, tén thuong mai va so
16 cua san pham dugc sir dung phai dugc ghi rd trong hé so bénh én.

Nhiém trung

Spevigo co thé lam tang nguy co nhiém tring (xem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON
CUA THUOC).

O nhimng bénh nhan mic cac nhidm tring man tinh hodc c6 tién sir nhiém tring tai phét, nén can
nhéc cdc nguy co tiém an va loi ich 1am sang dy kién cta viée diéu tri trudc khi ké don Spevigo.
Khong nén bat du diéu trj bing Spevigo & nhirng bénh nhan dang méc bét ctr nhiém tring ning
ndo trén 1am sang cho dén khi tinh trang nhiém tring dugc kiém soat hodc dugc diéu tri day du.
Bénh nhan nén duoc hudng dan dé duoc tu vén y té néu gip cic déu hiéu hodc triéu chimg nhiém
tring quan trong trén lam sang xay ra sau khi diéu tri biang Spevigo.

Panh gié vé lao trwde khi diéu tri

Bénh nhan nén dugc danh gid c6 bi nhidm lao hay khong trudc khi bat dau diéu tri véi Spevigo.
Khéong nén ding Spevigo cho bénh nhan dang bi nhiem lao. Nén can nhéc diéu tri lao trude khi bt
déu dung Spevigo & nhimg bénh nhan méc lao tiém an hodc c6 tién sir mac lao ma khong thé xac
nhan da thyc hién dy du liéu trinh diéu tri. Sau khi diéu tri bing Spevigo, bénh nhan nén dugc theo
d5i cac ddu hiéu va triéu chimg cta bénh lao tién trién.

Qué min va cdc phin ing lién quan dén truyén thube

Céc phan (mg qua man va lién quan dén tiém truyén c6 thé xay ra voi cac khang thé don dong nhu
Spevigo. Qua man cé thé bao gdm cac phan (mg tirc thi nhu s6c phan vé va phan (mg chdm nhu
phan (mg thudc kém theo ting bach cau ai toan va cac triéu chirng toan than (hi chimg DRESS).
Phan (mg qua mén tirc thi, bao gom phan (mg phan vé da dugc béo céo ¢ nhimg bénh nhan dugc
diéu tri bing Spevigo (xem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC).

Néu bénh nhan xuit hién céc dau hiéu soc phan vé hodc qua man nghiém trong khac, nén ngimg sir
dung Spevigo ngay va bét dau céc bién phap diéu tri thich hop (xem muc CHONG CHI DINH).
Spevigo dung dich pha tiém truyén dé diéu tri dot bimg phdt GPP



https://trungtamthuoc.com/

Néu bénh nhan xudt hién phan {mg qua man trong mot qué trinh truyén tinh mach hodc nhitng phan
img khac lién quan dén truyén dich & mirc do nhe hodc trung binh, nén ngimg sir dung Spevigo va
can nhéc bién phap diéu tri thich hop (vi du: thudc khang histamin toan than va/hodc corticosteroid).
Sau khi hét phan (mg. c6 thé bét dau truyén lai voi toe do truyén cham hon rdi tang dan dé hoan
thanh viéc truyén thube (xem myc LIEU DUNG, CACH DUNG).

Tiém chiing

Chua co nghlen ctru cu thé nao dugc thyc hién & nhitng bénh nhén mdi duge tiém vaccin virus song
hodc vi khuén song I\hoang cach giira céc lan tiém chung vaccin song va bit dau diéu tri bang
Spevigo nén it nhat 12 4 tuén. Khong nén tiém vaccin song trong it nhat 16 tuan sau khi diéu tri bang

Spevigo.

Bénh ly thin kinh ngoai bién

Hién chua rd kha ning gay bénh than kinh ngoai bién ctia Spevigo. Céac trudng hop bénh ly thén
kinh ngoai bién da dugc ghi nhén trong céc thir nghiém lam sang vdi spesolimab. Céc béac si nén
canh gidc v6i cac triéu chimg 6 kha nang la dau hiéu cta bénh 1y than kinh ngoai bién méi khoi
phat.

T4 duge

Spevigo chira polysorbate 20.

Thuée nay chira 3 mg polysorbate 20 trong mdi lg 7.5 mL. Polysorbate c6 thé gdy ra cic phan (mg
di img.

Spevigo chira natri.

Ihude nay chira dugi | mmol natri (23 mg) moi liéu, c6 thé coi la ‘khong chira natri’.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nr ca thai

Dir liéu vé viéc sir dung spesolimab & phu nir mang thai con han ché. Cac nghién ctru tién 1am sang
str dung khang thé don dong khang IL36R déc hiéu thay thé trén chudt khong cho thiy tac dung ¢6
hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén doc tinh sinh san (xem phan PQC TINH). Dé phong ngira,
nén tranh sir dung Spevigo trong thai ky. trir khi lgi ich 1am sang mong doi vuot troi hon nguy co.

Phu nir cho con bu

Hién chua rd spesolimab c6 dugc bai tiét qua sira me hay khong. Khong co dir ligu vé anh huong
ciia thude dén tré bt me hodc anh hudng dén viéc tiét sira. Spesolimab la khang thé don dong va
duoc du doan c6 mat trong sira me. Khong thé loai trir nguy co dbi voi tré so sinh/tré nho. Pua ra
quyét dinh ngimg cho con bii hodc ngimg diéu tri bang Spevigo can can nhéc loi ich cta viéc duy
tri cho con b di véi tré va loi ich cua viée diéu trj cho ngudi me.

Khé nang sinh sin

Hién chua co dir liéu vé anh hudng cua spesolimab trén kha nang sinh san ¢ ngudi. Cac nghién ciru
tién lam sang & chudt sir dung khang thé don dong khang IL36R dac hiéu, thay thé trén chudt, khong
cho thdy céc tac dong c6 hai truc tiép hoac gian tiép trén kha nang sinh san do d6i khang voi IL36R.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
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Spevigo khong anh huong hodc anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac ciia thube

Chua c6 céc nghién ciru vé tuong tac duge thuc hién. O nhirng bénh nhan GPP, spesolimab khong
duoc du kién sé gdy ra tuong téc cytokine qua trung gian CYP nhu mot tac nhén gay bénh.

Khong nén sir dung vaccin song dong thoi véi Spevigo (xem muc CANH BAO VA THAN
TRONG KHI DUNG THUOC).

Twong ky cua thude

Thude nay khong dugc tron 1an véi cac thude khéc.

Khéng c6 su twong ky nao duge ghi nhan gitra Spevigo va b day truyén lam tir polyvinylchlorid
(PVC), polyetylen (PE), polypropylen (PP), polybutadien va polyurethan (PUR), va cdc mang loc
trong bao gobm polyethersulfon (PES, trung tinh va tich di¢n duong) va polyamid tich dién duong
(PA).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tit dir liéu vé do an toan

Spevigo da duge nghién ciru trong cac thir nghiém lam sang bao gdm 183 bénh nhan mac GPP.
Dir liéu vé& do an toan duge cung cép dudi ddy dwa trén hai thir nghiém ngdu nhién, mu doi, doi
chimg vai gia dugce so sanh phuong phap diéu tri bing Spevigo véi gia duge (Effisayil 1 va Efisayil
2) trén nhitng bénh nhan mac bénh vay nén myun mu toan than va bay thir nghiém lam sang mu doi,
c6 déi chirg voi gia duge dung Spevigo dé diéu tri cac bénh khac ciing nhu cac nghién ciru nhén
mé dai han va kinh nghiém sau luu hanh san pham. Trong cac thir nghigm lam sang.cdc phan tmg
bét loi thuong gap nhat lién quan dén Spevigo dugc bao céo la nhiém tring.

Bing tom tit cac phan g bat loi
Phan nhom tan sut:

pho bién > 1/10

thudng gap > 1/100 - < 1/10

it gap > 1/1,000 - < 1/100

hiém gap > 1/10.000 - < 1/1,000

rat hiém gap < 1/10,000

khong rd khong wdec tinh dugce tir dir liéu hién ¢

Ghi chi: Phan nhém tan suat & bang trén dua trén Hudng dan viét Thong tin tom tat dic tinh san
pham cua chau Au (Théng 9 ndm 2009)
Bang 1: Céc phan (mg bat lgi va tAn sudt twong mg theo hudng dan viét Théng tin tom tat dic tinh
san phim cua chau Au
Phin nhoém co quan theo | Cic phan ing bat lgi cia Tén suit theo hwréng
MedDRA Spevigo din SmPC cia EU
Nhom thuét ngir
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Nhiém trung va nhiém ky | Nhiém trung duong niéu Thudng gap

sinh trung Nhiém tring duong ho hap trén | Rat thudng gip

R&i loan hé thong mién dich | Phan (mg qua man® Khong ré

Roi loan da va cac mo dudi da | Ngtra Thuong gap

R&i loan toan than va tai vi tri | Phan (mg tai vi tri truyén Rét thuong gap”

ding thudce Thudng gap
Mét moi

3durge thu thap tir céc thir nghiém nhan mé dai han va kinh nghiém sau khi luu hanh san pham.
PKhong ghi nhan trong thir nghiém Effisayil 1

M5 ti cac phan irng bét lgi dwge lya chon

Nhiém trimg

Trong thir nghiém lam sang Effisayil 1 thoi gian | tuan c6 dbi chimg gia duge, nhiém trung da dugc
ghi nhan trén 17,1% bénh nhan diéu tri bing Spevigo so vai 5,6% bénh nhan diéu tri bang gia dugc.
Trong thtr nghiém Effisayil 1. nhiém tring nghiém trong (nhiém tring tiét niéu) da dugce bao céo &
| bénh nhén (2,9 %) trong nhém dung Spevigo va khong c6 bénh nhin nao trong nhom dung gia
duge. Nhidm tring duge ghi nhan trong cac thir nghiém 1am sang vadi spesolimab thudng ¢ mirc do
nhe dén trung binh va khong c6 kiéu hinh rd rang vé mam bénh hogc loai nhiém trung.

Qud man

Qué man bao gdm cac phan img qua man toan than tic thi, bao goém phan (mg phan vé. Cac phan
{mg qua man toan than tirc thi da dugc béo cdo trong céc thir nghiém nhan m¢ dai han va sau khi
luu hanh san phéam.

Cdc phan tmg tai vi tri truyen thuoc

Phan (mg tai chd tiém bao gdm ban do, sung tdy, dau, chai cimg, nong, bong tréc, san, ngira, phét
ban va ndi mé day tai vi tri truyén thudc. Phan img tai vi tri truyén thude thudng & mie do nhe dén
trung binh.

Bénh nhan nhi

Dir liéu siin ¢6 trén thanh thiéu nién con han ché. Khong c6 mdi lo ngai méi nao vé an toan dugc
xéc dinh dua trén sé luong han ché bénh nhén thanh thiéu nién dugc diéu tri.

Théng bdo ngay cho bdc sj hodc dwgc sj nhieng phdn teng co hgi gap phai khi sir dung thubc.

QUA LIEU

Khéong c6 kinh nghiém lam sang vé qua lidu Spevigo.

Liéu cao nhat cua Spevigo duge ding trong cac thir nghiém lam sang 1a 1200 mg dung dudng tinh
mach. Céc bién cb bét lgi duoc quan sét thiy & nhimg déi twong dung lidu don hogc liéu Iap lai 1én
dén 1200 mg phu hop véi dir liéu vé d6 an toan da biét ciia Spevigo.

Trong trudong hop qua liéu, bénh nhan nén duge theo ddi moi dau hiéu hodc triéu chimg cua cac
phan img bét lgi va tién hanh diéu tri triéu chimg thich hop.

PAC TINH DUQC LY

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duwrge didu tri: Uc ché mién dich, céc chit e ché Interleukin
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Mi ATC: LO4AC22

Co ché tic dung:

Spesolimab Ia khang thé don dong khang immunoglobulin G1 (IgG1) nhén tinh héa ngan chan tin
hiéu ctia thu thé interleukin 36 (IL36R) & ngudi. Spesolimab gén voi IL36R ngan chin sy kich hoat
tiép theo cuia IL36R thong qua cac phf')i tir ctia né (1L36 a, B va y) va kich hoat xudi dong cac con
dudng tién viém va tién xo. Cac nghién citu vé gen ¢ nguoi da thiét 1ap moi lién hé chat ché gitra
tin hiéu IL36R va tinh trang viém ¢ da.

Sau khi diéu tri bing Spevigo diing dudng tinh mach & bénh nhén méc GPP, ndng do protein phan
tmg C (CRP), interleukin (IL)-6, cac cytokin qua trung gian té bao T (Th1/Th17), cdc maker viém
qua trung gian té bao keratin, chat trung gian bach cu trung tinh va cac cytokin tién viém giam
dugc ghi nhan trong huyét thanh va da & Tuén 1 so véi trude diéu tri va cé lién quan dén viée glam
mirc do nghiém trong trén 1am sang. Viéc giam cac marker sinh hoc ndy rd rét hon ¢ lan do cudi
vao Tuan 8 cua thir nghiém Effisayil 1.

PAC TINH DUQC BONG HQC

Maé hinh dugc dong hoc quan thé dugc xay dung dua trén dir li¢u thu thép duoc tir cac d6i tuong
khoe manh, bénh nhan mic GPP va bénh nhan mic cdc bénh khac. Sau mot lidu duy nhét 900 mg
truyén tinh mach, AUCO-» (khoang Iln cdy 95%) va Cmax (khoang tin cdy 95%) tuong {mg udc
tinh theo mé hinh dugc dong hoc quan thé & bénh nhan GPP am tinh véi ADA dién hinh 1a 4750
(4510, 4970) pg-ngay/mL va 238 ( 218, 256) pg/mL.

Phén b
Dya trén phén tich dige dong hoc quén thé, thé tich phan bd dién hinh ¢ trang thai on dinh la 6.4
L

Sinh chuyén hoa

Con duémg chuyén héa cta spesolimab chua dugc mé ta. La khang thé don dong 1gG1 dugc nhén
tinh héa, spesolimab du kién s& bi phan hity thanh cac peptid nho va axit amin thong qua con duong
di héa theo cach tuong ty nhu 1gG ndi sinh.

Thai trir

Trong khoang liéu tuyén tinh (0,3 dén 20 mg/kg). dva trén md hinh dugce dong hoc quan thé, do
thanh thai spesolimab (khoang tin cdy 95%) & bénh nhan GPP dién hinh khong c¢6 ADA, can nang
70 kg 12 0,184 (0,175; 0,194) L/ngay. Thoi gian ban huy pha cudi 1a 25,5 (24.4 : 26,3) ngay.

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Sau khi tiém tinh mach, spesolimab thé hién dugc dong hoc tuyén tinh véi sy gia tang ty 1€ thuan
v6i lidu luong str dung trén pham vi lidu don tir 0,3 dén 20 mg/kg. Ca hai d¢ thanh thai (CL) va thoi
gian ban hay pha cudi khong phu thude liéu dung.

Duwgc dong hoc trén cic quin thé dic biét

Ngudi cao tudi/ Gidi tinh/ Chung tdc

Dua trén cac phén tich dugc dong hoc quan thé, tudi, gidi tinh va chung toc khong anh huong dén
dugce dong hoc cua spesolimab.

Suy giam chirc nang gan va thén
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L.a mot khang thé don dong. spesolimab dugc du doan s& khong bi dao thai qua gan hogc than. Chua
¢6 thir nghiém chinh thirc nao vé anh huéng cua suy gan hodc suy than dén dugc dong hoc cua
spesolimab dugc thuc hién.

Phan tich duoc dong hoc quan thé khong xac dinh suy gan nhe hodc suy than nhe hodc trung binh
6 anh huong dén mire dd phoi nhiém toan than cua spesolimab.

Trong luong co thé

Nong do spesolimab ting & nhig bénh nhan co trong luong co thé thap hon va giam & nhing bénh
nhan ¢6 trong lugng co thé cao hon.

Spesolimab chua dugc nghién ctru & bénh nhén c6 can nang trén 164 kg méc GPP.

Dura trén mo hinh dugc dong hoc va mo phong, viée tang phoi nhiém & nhimg bénh nhan ¢c6 cén
nang thép hon t6i 30 kg duoge dy kién la s& khong ¢6 y nghia 14m sang (xem muyc Liéu dung).
Quian thé bénh nhi

Duge dong hoc ciia spesolimab trén bénh nhi dudi 12 tudi chwra dugce nghién ciru.

Dugc dong hoc huyét tuong cua spesolimab dugc quan sét thay & thanh thleu nién nhat quéan véi
duge dong hoc duge quan st thay & ngum I6n. Khong c6 bang chimg vé sur khdc biét trong moi
quan hé phoi nhiém- dap (mg & thanh thiéu nién so v&i ngudi lon.

Twong tic Thude - Thude (cac nghién ciru)
Chura ¢6 nghién ciru tuong tac thude chinh thirc nao duge tién hanh véi spesolimab.

HIEU QUA LAM SANG VA PQ AN TOAN
Nghién ciru Eﬁsayll 1(1368.13)
Mot nghién ciru ngéu nhién, mu doi, c6 doi chimg vai gia duge (Effisayil 1) da dugc thyc hién de
danh gia hleu qua lam sang va do an toan cua Spevigo trén bénh nhan ngudi lon c6 con bung phat
bénh vay nén myn mu toan than (GPP), theo chan doan cua Mang ludi chuyén gia bénh vay nén
hiém va nang ¢ chiu Au (ERASPEN), khong phu thudc vao trang thai dot bién IL36RN. Bénh nhén
duoc phin nhém ngau nhién néu ho c6 dot biing phét GPP & mirc do tir trung binh dén nang, dugc
xéc dinh boi tdng diém Dénh gia cua bac si toan cau vé bénh viy nén mun mu toan than (GPPGA)
(trong khoang tir 0 [sach] dén 4 [nang]) it nhét 3 (trung binh), c6 mun mu m&i (mun mi méi xuét
hién hodic x4u di), diém phu mun mu GPPGA it nhét 1a 2 (nhe) va it nhét 5% dién tich bé mat co
thé (BSA) dugc bao phu bai ban do va ¢cé6 mun mu. Bénh nhén dugc yéu cau ngirng diéu tri toan
than va tai chd cho GPP trudce khi ding thude nghién ciru.
Tiéu chi danh gia chinh cua nghién ctru la ty 1¢ bénh nhan co diém phu vé mun mu GPPGA bang 0
(khong ¢ mun mu nhin thay dLrorc) & Tuén 1 sau khi diéu tri. Tiéu chi danh gia phu then chét cia
nghién ctru l1a ty 1€ bénh nhén co tong diém GPPGA 14 0 hodc 1 (da sach hoac gan nhu sach) & Tudn
. Tiéu chi phu bd sung & Tuan 4 la ty 1€ bénh nhan glam 75% viing ¢6 vay nén va Chi sd mirc do
nghiém trong va dién tich vay nen déi voi bénh vay nén mun mi toan than (GPPASI 75) va cac két
qua do bénh nhén béo cdo bao gdm su thay ddi so véi truerc diéu tri vé diém sd Thang diém Tuong
u,r Hlnh anh Pau (VAS) thay doi so v6i trude dleu tri vé diém sé Thang diém Triéu chimg Bénh
viy nén (PSS) va thay doi so véi trude didu tri vé diém danh gia mét mai cua diéu tri bénh man tinh
(FACIT).
Tong cong c¢6 53 bénh nhan dugc phan nhom ngau nhién (2:1) ding mét lidu duy nhat tiém tinh
mach 900 mg Spevigo (n= 35) hodc gia dugc (n=18). B¢nh nhéan & ca hai nhom diéu tri van ¢6 cac
8
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triéu chimg bing phat & Tuan | déu du diéu kién dung mot lieu don Spevigo 900 mg nhdn mg, tiém
tinh mach, két qua 1a 12 bénh nhén (34%) trong nhém dung Spevigo nhan liéu Spevigo thir hai va
15 bénh nhan (83%) ¢ nhém gia duge dung mot liéu Spevigo vao Ngay thir 8. Ngoai ra, 6 bénh
nhan (4 & nhom ding Spevigo: 2 & nhém ding gia dugc) duge diéu trj cap ctru bang mot liéu don
Spevigo tiém tinh mach 900 mg dé diéu tri con buing phat lai tai phét sau Ngay thir 8.

Quén thé nghién ctru bao gdbm 32% nam gidi va 68% nir gioi. Tudi trung binh la 43 (dao dong tir
21 dén 69) tudi; 55% bénh nhan la ngudi chau A va 45% la ngudi da tring. Hau hét cac bénh nhan
tham gia nghién ciru déu co diém phu vé mun mi GPPGA 1a 3 (43%) hodc 4 (36%) va bénh nhan
6 tong diém GPPGA la 3 (81%) hodc 4 (19%). 24.5% bénh nhén trude do6 da dugc diéu tri bang
liéu phap sinh hoc cho bénh GPP.

O Tuén 1, ¢6 su khac biét cé y nghia thong ké vé ty Ié bénh nhan dat dugc diém phy vé mun mu
GPPGA la 0 (khong nhin thay myn ma) va tong diém GPPGA 1a 0 hodc 1 (da sach hodc gan nhu
sach) & nhom dung Spevigo so vdi nhom ding gia dugc (xem Bang 2).

Bang 2: Diém phu vé mun mu GPPGA va Téng diém GPPGA ¢ Tuén | (Effisayil 1)

Gia dugc Spevigo 900mg iv
S6 bénh nhan dugc phén tich 18 35

Bénh nhén dat diém phy vé myn mu 1 (5.6) 19 (54.3)
GPPGA 1a 0, n (%)
Su khac biét vé nguy co so v&i nhém 48,7 (21,5 67,2)
dung gia dugce, % (khoang tin cay
95%)

Gia tri p* 0.0004

Bénh nhan dat dugc tong diém 2 (11,1) 15 (42.9)
GPPGA la 0 hodc 1, n (%)
Sur khac biét vé nguy corso véi nhom 31,7(2.2:527
dung gia duoc, % (khoang tin cdy
95%)

Gia tri p* 0,0118
GPPGA = Generalized Pustular Psoriasis Physician Global Assessment (Panh gid cua bac si toan
ciu vé bénh vdy nén mun mu toan than); iv = dudng tinh mach

*Gia tri p mot bén

O nhitng bénh nhéan dugc phan ngéu nhién vao nhom dung Spevigo, tinh trang sach mun mu (diém
phu mun mu GPPGA bang 0) dat duge sém nhat 1a mot ngay sau khi diéu tri & 11,4% (4!35) bénh
nhan. Tc dung cua tdi da hai liéu Spevigo ddi véi diém phu vé mun mi GPPGA va tong diém
GPPGA dugc duy tri cho dén Tuan 12 (xem Hinh 1 va 2).

Hinh 1: Ty 1& bénh nhan c¢6 Diém phy mun mi GPPGA bang 0 theo thoi gian (Effisayil 1)

Pl
|
1A
cH
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T 12 (95901

Ty .I. : ] " [
50 liomg: bénh nhiig

GPPGA = Generalized Pustular Psoriasis Physician Global Assessment (Danh gié cua béc si toan
cau vé bénh vay nén mun mu toan than)

Hinh 2 Ty 1& bénh nhan c6 téng diém GPPGA 1a 0 hodc 1 theo thoi gian (Effisayil 1)

Tv 18 (95%CT)

Tuin ]
S luemg b by

GPPGA = Generalized Pustular Psoriasis Physician Global Assessment (Panh gié cta bdc si toan
cAu vé bénh vy nén mun mu toan than)
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Két qua cua céc tiéu chi danh gia chinh va tiéu chi phu thdng nhét gitra cac nhém nho bao gdm gidi
tinh, tudi tac, ching toc, diém phu vé mun mi GPPGA trude diéu tri, tong diém GPPGA trudc diéu
tri. tinh trang dot bién trong IL36RN va bt ké liéu phap diéu tri GPP nao bénh nhén da nhéan duoc
trude khi phan nhém ngau nhién.

O Tudn thir 4, 16 bénh nhan (46%) dugc phan nhém ngau nhién diéu tri bang Spevigo di dat dugc
GPPASI 75.

O nhig bénh nhan dugc phéan ngﬁu nhién vao nhom dung Spevigo, su cai thién vé diém s6 VAS
dau. diém PSS (do cac triéu chimg dau, do, ngira va nong rat) va diém Mét moi FACIT da dugc
quan st thdy & Tudn thir 4 (thay ddi trung binh so v6i ban déu: -22.45; -2,00 va 3,00; tuong (g
cho diém dau VAS, diém PSS va diém Mét moi FACIT).

Khi ning sinh mién dich

Tuong tyr cac protein diéu tri, thudc ndy cé kha nang sinh mién dich. Viéc phat hién sy hinh thanh
khang thé phu thudc nhiéu vao d nhay va do dac hiéu cia xét nghiém.

O nhimg bénh nhan méc GPP dugc diéu tri bang spesolimab trong thir nghiém Effisayil 1, cac khang
thé khang thudec (ADA) dugc hinh thanh véi thoi gian xudt hién trung binh la 2,3 tuan. Sau khi dung
spesolimab 900 mg dudng truyén tinh mach, 24% bénh nhén c6 hiéu gia ADA t6i da lén hon 4000
va duong tinh véi khang thé trung hoa (Nab) vao cudi thir nghiém (Tudn 12 dén 17).

Trong nghién ciru Effisayil 1, spesolimab truyén tinh mach, nit giéi dudng nhu c6 phan img sinh
mién dich cao hon: ty 1é bénh nhan co hié¢u gia ADA lén hon 4000 lan luot 12 30% & nit va 12% ¢
nam.

O mét s6 bénh nhan ¢6 gia tri hiéu gia ADA 16n hon 4000, ndng dé spesolimab trong huyét tuong
giam ma khong c6 anh huong ro rét dén duoc dong hoc & hidu gia ADA dudi 4000. Vi sy c6 mat
cua ADA, hiéu qua da dugc ghi nhan khi diu tri lai cac dot bung phat tiép theo bang Spevigo trong
mot thir nghiém nhan mo mo rong.

Khéong ¢6 moi tuong quan rd rang giita su ¢6 mat cua ADA v6i spesolimab va céc phan img qua
man.

POC TiNH

Dir liéu tién 1dm sang cho thay khéng c6 mdi nguy hiém déc biét nao d6i véi ngudi.

Céc nghién ctru vé doc tinh liéu I3p lai dugc tién hanh & chudt bing cach sir dung khang thé don
dong khéng IL36R dic hiéu cho chudt bing cach tiém tinh mach hai lan m&i tudn trong 26 tudn voi
liéu (50 mg/kg) cao gap 5 lan so véi liéu ¢6 tac dung bao vé trong thir nghiém trén mé hinh viém
rudt két & chudt. Khong co thay ddi bat lgi nao vé trong lugng co thé, lugng thire an tiéu thu hodc
cac quan sat trén lam sang dugc ghi nhan ¢ mic liéu nay. Khong ghi nhén tac dung phy nao trén
c4c thong sé bénh 1y 1am sang bao gom huyét hoc, kiéu hinh mién dich, héa hoc 1am sang va mo
bénh hoc, bao gdbm cac mo bach huyét.

Kha nang lién két diic hiéu cua spesolimab v&i cac mo caa nguoi da dugc danh gid trong mot nghién
ciru vé phan img chéo ctia md. Khong c6 sy lién két mo khong dugc du kién trude duge ghi nhan.

Poc tinh phat trién va djc tinh sinh sin
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Cac nghién ctru tién lam sang dugc tién hanh trén chudt sir dung khang thé thay thé huéng 1L-36R
khong cho thdy tac dung cé hai truc tiép hodc gian tiép doi véi viéc mang thai, sy phat trién cua
phoi thai/thai nhi hodc kha nang sinh san. ¢ lidu tiém tinh mach lén dén 50 mg/kg hai lan mdi tudn.

Poc tinh trén gen
Cac nghién ctru vé doc tinh trén gen chua dugc thyuc hién véi spesolimab.

Kha ning sinh ung thwr
Cac nghién ctru vé kha nang sinh hung thu va dét bién gen chua dugce thyc hién vdi spesolimab.

QUY CACH PONG GOI
Hop x 2 lo.

PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan trong tu lanh (2°C-8°C). Khong dé déng da. Bao quan trong bao bi dong g6i nguyén ven
dé tranh 4nh séng.

Truée khi sir dung, lo thube chua ma, dé nguyén trong bao bi goc tranh anh sang, ¢6 thé bao quan
& nhiét dd khéng qué 30°C trong tbi da 24 gio.

Piéu kién béo quan sau khi m& ndp va pha lodng thudc, xin xem thém ¢ muc HAN DUNG.

HAN DUNG

Lo chwa mé nip

36 thang.

Sau khi mé nip

V& mit vi sinh, khi da mo, thudc phai duoc pha lodng va truyén ngay.

Sau khi pha ché dich truyén

Su 6n dinh vé mat héa hoc va vit Iy khi sir dung ctia dung dich pha lodng da dugc chimg minh trong
vong 24 gitr & 2°C - 30°C, cong thém thoi gian truyén trong 3 gio.

Theo quan diém vi sinh, dich truyén pha loang nén dugc sir dung ngay. Néu khong dugce sir dung
ngay, viéc sir dung trong diéu kién bao quan néi trén thuge vé trach nhiém cia nguoi sir dung va
thong thuong khong dugce qué 24 gio & 2°C - 8°C, trir khi qua trinh pha loang dién ra trong diéu
kién vo tring duoc kiém soat va tham dinh.

Trong khoang thoi gian tir khi chudn bj dén khi bét dau dung, dung dich tiém truyén phai dugc bio
quan tranh anh sang theo céc quy trinh tiéu chuin & dia phuong.

TIEU CHUAN
Tiéu chuan co so.

Co so san xut:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Stralle 65 88397 Biberach an der Ril}, Germany (Durc)

Spelnj 0174-07 21012025

12



