INFORMACIJA O LEKU
'V Saphnelo (anifrolumab) — 120 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce; 120 mg
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym
Sklad jakosciowy i ilo$ciowy: Kazda amputko-strzykawka zawiera 120 mg anifrolumabu* w 0,8 ml.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony zawiera 120 mg anifrolumabu* w 0,8 ml.
* Anifrolumab jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 kappa
(IgGlxk), wytwarzanym w komorkach szpiczaka mysiego (NS0O) w technologii rekombinacji DNA.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Kazda amputko-strzykawka/wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony zawiera 0,4 mg polisorbatu 80. Pelny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan) Roztwor przejrzysty do
opalizujgcego, bezbarwny do lekko zoéttego, o pH 5.9.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Saphnelo jest wskazany do stosowania jako leczenie
uzupetniajgce u dorostych pacjentéw z aktywnym, seropozytywnym toczniem rumieniowatym
uktadowym (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) o postaci umiarkowanej do ci¢zkiej, pomimo
stosowania standardowego leczenia.
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac lekarz majacy
doswiadczenie w leczeniu SLE. Pacjent moze samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcie lub opiekun
pacjenta moze poda¢ podskérnie produkt leczniczy Saphnelo, jesli osoba z fachowego personelu
medycznego uzna to za wlasciwe. Osoba z fachowego personelu medycznego powinna przeszkoli¢
pacjenta w zakresie techniki wykonywania wstrzykni¢¢ podskornych zgodnie z ,,Instrukcja uzycia”
oraz poinformowac pacjentow o przedmiotowych i podmiotowych objawach reakcji nadwrazliwos$ci
(patrz punkt 4.4 w ChPL). Dawkowanie Zalecana dawka to 120 mg, podawana we wstrzyknigciu
podskérnym co tydzien. Pominigcie dawki W przypadku pominigcia dawki podskornej, nalezy
poinstruowac pacjenta, aby podat produkt leczniczy Saphnelo tak szybko, jak to mozliwe. Nastepnie
pacjent moze rozpoczac leczenie wedtug nowego schematu cotygodniowych wstrzyknig¢ poczawszy
od dnia podania pominigtej dawki lub wznowi¢ podawanie wedlug wczesniejszego schematu, o ile
zachowany jest odstgp minimum 3 dni pomiedzy wstrzyknigciami. Szczegodlne populacje pacjentow
Pacjenci w podesziym wieku Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki. Dostgpna jest ograniczona
ilo$¢ informacji dotyczacych oséb w wieku >65 lat (n=33); dane o pacjentach w wieku powyzej 75 lat
nie sg dostepne (patrz punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z
cigzka niewydolnoscig nerek lub schytkowa niewydolno$cia nerek (patrz punkt 5.2 w ChPL).
Zaburzenia czynnosci wgtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2). Dzieci i
miodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Saphnelo u dzieci i mtodziezy (w wieku <18 lat). Dane nie sg dostepne. Sposob podawania Podanie
podskoérne. Produkt leczniczy Saphnelo jest podawany we wstrzyknigciu podskérnym w udo lub w
brzuch, z wyjatkiem miejsc potozonych w promieniu do 5 cm od pepka. Jesli wstrzyknigcie
wykonywane jest przez pracownika fachowego personelu medycznego lub opiekuna, mozna takze
wykorzysta¢ gorng cze$¢ ramienia. Produktu nie nalezy podawaé we wstrzyknigciu w miejsca, w
ktorych skora jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata. Nalezy doradzi¢ pacjentom, by
wstrzykujac produkt w t¢ sama okolicg ciata wybierali miejsce znajdujace si¢ w odstepie co najmnie;j
3 cm od poprzedniego miejsca wstrzykniecia. Szczegolowe wskazowki jak wykona¢ podskorne
wstrzyknigcie produktu leczniczego Saphnelo w amputko-strzykawce lub we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napetnionym znajdujg si¢ w ,,Instrukcji uzycia”. Zmiana drog podania Jesli u
pacjenta nastepuje zmiana z podawania dozylnego na podawanie podskorne, pierwsze wstrzyknigcie
podskorne nalezy poda¢ po okoto 2 tygodniach od ostatniej dawki dozylnej. Jesli u pacjenta nastepuje
zmiana z podawania podskornego na podawanie dozylne, pierwszg infuzj¢ dozylng nalezy podac
okoto 3 do 4 tygodni po ostatniej dawce podskorne;.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.
Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Identyfikowalnos¢ W celu
poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. Grupy pacjentdw wykluczone z badan klinicznych Anifrolumab
nie byt badany w skojarzeniu z innymi terapiami biologicznymi, w tym terapiami celowanymi
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ukierunkowanymi na limfocyty B. Dlatego nie zaleca si¢ leczenia anifrolumabem w skojarzeniu z
terapiami biologicznymi._Anifrolumab nie byl badany u pacjentéw z ciezkim aktywnym toczniem
rumieniowatym z zajeciem osrodkowego uktadu nerwowego lub cigzkim aktywnym toczniowym
zapaleniem nerek (patrz punkt 5.1 w ChPL). Nadwrazliwos¢ Po podaniu anifrolumabu zgtaszano
ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym anafilaksje (patrz punkt 4.8 w ChPL). W trwajacych 52
tygodnie badaniach klinicznych z dozylnym i podskérnym podawaniem leku, cigzkie reakcje
nadwrazliwos$ci (w tym obrzgk naczynioruchowy) byly zgtaszane u 0,5% pacjentow otrzymujacych
anifrolumab. Jesli wystapi ciezka reakcja nadwrazliwosci (np. anafilaksja) nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie anifrolumabu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Zakazenia Anifrolumab
zwigksza ryzyko zakazen uktadu oddechowego i zakazenia wirusem potpasca (obserwowano
przypadki pélpasca rozsianego), patrz punkt 4.8. U pacjentéw z SLE przyjmujacych réwniez leki
immunosupresyjne moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zakazen wirusem poétpasca. W kontrolowanych
badaniach klinicznych wystepowaly ci¢zkie zakazenia, czasami $miertelne (w tym zapalenie ptuc),
réwniez u pacjentow otrzymujacych anifrolumab. Ze wzgledu na mechanizm dziatania, anifrolumab
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z przewlekltym zakazeniem, nawracajacymi
zakazeniami w wywiadzie lub znanymi czynnikami ryzyka zakazenia. Leczenia anifrolumabem nie
nalezy rozpoczyna¢ u pacjentdéw z jakimkolwiek klinicznie istotnym aktywnym zakazeniem do czasu,
gdy zakazenie ustapi lub bedzie odpowiednio leczone. Nalezy pouczy¢ pacjentow, by zgtaszali sie po
porade medyczna, jesli wystapia u nich przedmiotowe lub podmiotowe objawy klinicznie istotnego
zakazenia. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie lub jesli pacjent nie reaguje na standardowe leczenie,
nalezy go $cisle monitorowac i starannie rozwazy¢ przerwanie leczenia anifrolumabem az do
ustapienia zakazenia. Nie przeprowadzono badan u pacjentdw z pierwotnym niedoborem odpornosci
w wywiadzie. Z badan klinicznych kontrolowanych placebo wytaczono pacjentéw z czynng gruzlica
lub utajona gruzlica w wywiadzie, u ktorych nie mozna byto potwierdzi¢ przebycia odpowiednigj
kuracji. Przed rozpoczgciem stosowania anifrolumabu u pacjentéw z nieleczong utajong gruzlica
nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze. Anifrolumabu nie nalezy podawa¢ pacjentom z czynna
gruzlica. Szczepienia Przed rozpoczeciem leczenia, nalezy rozwazy¢ ukonczenie wszystkich
wlasciwych szczepien zgodnie z obecnie obowigzujacymi wytycznymi w zakresie immunizacji.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania zywych lub atenuowanych szczepionek u pacjentow
leczonych anifrolumabem. Odpowiedzi immunologiczne na szczepionki inaktywowane oceniono u
niewielkiej liczby pacjentow (patrz punkt 4.5 w ChPL). Nowotwory ztosliwe Wptyw leczenia
anifrolumabem na potencjalny rozwo6j nowotworow ztosliwych nie jest znany. Nie przeprowadzono
badan z udziatem pacjentéw z nowotworem ztosliwym w wywiadzie; jednak pacjenci z
ptaskonabtonkowym lub podstawnokomoérkowym rakiem skory oraz rakiem szyjki macicy, u ktorych
dokonano pelnej resekcji lub przeprowadzono odpowiednie leczenie, kwalifikowali si¢ do udziatu w
badaniach klinicznych z SLE. W badaniach klinicznych z dozylnym i podskérnym podawaniem leku
trwajacych 52 tygodnie, nowotwory zto§liwe (w tym nieczerniakowe nowotwory skory) zgloszono u
0,9% pacjentow otrzymujacych anifrolumab, w porownaniu z 0,6% pacjentow otrzymujacych placebo
(czestos¢ wystepowania skorygowana o ekspozycje [ang. exposure-adjusted incidence rate, EAIR]:
odpowiednio 0,95 i 0,64 zdarzen na 100 pacjento-lat [ang. patient years, PY]). Nowotwory ztosliwe, z
wyjatkiem nieczerniakowych nowotworow skory, obserwowano u 0,5% 1 0,6% pacjentow
otrzymujacych odpowiednio anifrolumab i placebo. U pacjentdow otrzymujacych anifrolumab
nowotworami zto$liwymi obserwowanymi u wigcej niz jednego pacjenta byly rak piersi i rak
ptaskonabtonkowy. Nalezy uwzgledni¢ indywidualny stosunek korzysci do ryzyka u pacjentow ze
znanymi czynnikami ryzyka wystapienia lub nawrotu nowotworu ztosliwego. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ rozwazajac kontynuacj¢ leczenia u pacjentow, u ktorych wystapi nowotwor ztosliwy.
Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu Ten produkt leczniczy zawiera 0,4 mg polisorbatu 80

(E 433) w kazdej amputko-strzykawce/wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym, co odpowiada
0,5 mg/ml. Polisorbaty mogg powodowac¢ reakcje alergiczne.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczesciej zglaszanymi dziataniami
niepozadanymi podczas leczenia anifrolumabem byly: zakazenie gornych droég oddechowych (32%),
zapalenie oskrzeli (9,8%), reakcja zwiagzana z infuzjg (9,4%) i potpasiec (5,4%). Najczestszymi cigzkimi
dzialaniami niepozadanymi byty potpasiec (0,3%) i zapalenie oskrzeli (0,3%). Tabelaryczny wykaz
dziatan niepozadanych Dziatania niepozgdane zglaszane w kontrolowanych badaniach klinicznych i w
okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zostaty wyszczegdlnione wedtug klasyfikacji
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uktadow i1 narzadoéw (ang. System Organ Class, SOC) MedDRA, patrz tabela 1. W obrgbie kazdej grupy
uktadow i narzadow preferowane terminy zostaly uporzadkowane wedtug zmniejszajacej si¢ czgstosci
wystgpowania, a nastgpnie wedlug zmniejszajacej si¢ ciezkosci. Czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych zostaly okreslone nastepujaco: bardzo czesto (>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) i czestosc
nieznana (czg¢stosci nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1 Dzialania niepozadane
Klasyfikacja ukladow i narzadow Preferowany termin MedDRA Czestos¢
MedDRA wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakazenie gornych drog oddechowych* | Bardzo czgsto
Zapalenie oskrzeli* Czesto
Potpasiec Czesto
Zakazenie uktadu oddechowego* Czesto
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢ Czesto
immunologicznego Reakcja anafilaktyczna Niezbyt czesto®
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i | Artralgia Nieznana
tkanki taczne;j
Urazy, zatrucia i powiktania po Reakcja zwigzana z infuzjg* Czesto
zabiegach

* Terminy zbiorcze: zakazenie gornych dréog oddechowych (w tym zakazenie gornych drég oddechowych,
zapalenie nosa i gardta, zapalenie gardta); zapalenie oskrzeli (w tym zapalenie oskrzeli, wirusowe zapalenie
oskrzeli, zapalenie tchawicy i oskrzeli); zakazenie uktadu oddechowego (w tym zakazenie uktadu oddechowego,
wirusowe zakazenie uktadu oddechowego, bakteryjne zakazenie uktadu oddechowego).

¥ Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” nizej i punkt 4.4 w ChPL.

*Dotyczy tylko dozylnej drogi podania.

Dhugoterminowe bezpieczenstwo stosowania Pacjenci, ktérzy ukonczyli Badanie 1 i 2, badania III
fazy z podaniem dozylnym do tygodnia 52. wlacznie, kwalifikowali si¢ do kontynuacji leczenia w
randomizowanym dtugoterminowym przedtuzeniu badania (ang. long-term extension, LTE)
prowadzonym metoda podwdjnie slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, ktore trwato
przez kolejne 3 lata (patrz punkt 5.1 w ChPL). Ogoélny profil dtugotrwatego bezpieczenstwa
stosowania anifrolumabu podawanego dozylnie byl spojny z wynikami badan trwajacych 52 tygodnie.
Opis wybranych dziatan niepozadanych Reakcje nadwrazliwosci W kontrolowanych trwajacych 52
tygodnie badaniach klinicznych z dozylnym i podskérnym podawaniem leku, czestos¢ wystepowania
reakcji nadwrazliwosci wyniosta 2,2% w grupie otrzymujacej anifrolumab i1 0,5% w grupie
otrzymujacej placebo. Reakcje nadwrazliwo$ci miaty przewaznie nasilenie tagodne do
umiarkowanego. Jedno zdarzenie nadwrazliwosci w badaniu z podskérnym podawaniem leku
doprowadzito do odstawienia anifrolumabu. W trwajacych 52 tygodnie badaniach klinicznych z
dozylnym podawaniem leku, wszystkie reakcje nadwrazliwosci zgtoszono podczas pierwszych szesciu
infuzji. Zgloszono jedna niepozadang cigzka reakcj¢ nadwrazliwos$ci podczas pierwszej infuzji;
pacjent kontynuowat leczenie anifrolumabem, a przed kolejnymi infuzjami otrzymywal premedykacje.
W programie badan nad SLE reakcje anafilaktyczng zgtoszono u jednego pacjenta i wystapita ona po
dozylnym podaniu 150 mg anifrolumabu, po czym pacjent otrzymat leczenie i powrocit do stanu
sprzed wystgpienia zdarzenia (patrz punkt 4.4 w ChPL). Reakcje zwigzane z infuzjg W trwajacych 52
tygodnie kontrolowanych badaniach klinicznych z dozylnym podawaniem leku, czgstos$¢
wystepowania reakcji zwigzanych z infuzjg wyniosta 9,4% w grupie otrzymujacej anifrolumab i 7,1%
w grupie otrzymujacej placebo. Reakcje zwigzane z infuzjg miaty nasilenie fagodne do
umiarkowanego (najczestszymi objawami byly: bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, uczucie zmeczenia i
zawroty gtowy); zadna z tych reakcji nie byta ci¢zka i zadna nie prowadzita do zakonczenia leczenia
anifrolumabem. Reakcje zwigzane z infuzja byly najczesciej zglaszane na poczatku leczenia, podczas
pierwszej lub drugiej infuzji, a zgloszenia dotyczace kolejnych infuzji byty rzadsze. Zakazenia uktadu
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oddechowego W trwajacych 52 tygodnie kontrolowanych badaniach klinicznych z dozylnym i
podskérnym podawaniem leku, czesto$¢ zgloszen w grupie otrzymujacej anifrolumab w poréwnaniu z
grupa otrzymujaca placebo wyniosta: zakazenie gornych drog oddechowych (32% w por. z 21%),
zapalenie oskrzeli (9,8% w por. z 5,2%) oraz zakazenie uktadu oddechowego (2,8% w por. z 1,2%).
Zakazenia byly przewaznie zakazeniami nieci¢zkimi, mialy nasilenie fagodne lub umiarkowane i
ustepowaly bez koniecznos$ci zakonczenia terapii anifrolumabem (patrz punkt 4.4 w ChPL). Poipasiec
W trwajacych 52 tygodnie kontrolowanych badaniach klinicznych z dozylnym i podskérnym
podawaniem leku, czesto$¢ wystepowania zakazen potpascem wyniosta 5,4% w grupie leczone;j
anifrolumabem i 1,2% w grupie otrzymujacej placebo (patrz punkt 4.4). Sredni czas do wystapienia
potpasca u pacjentow otrzymujacych anifrolumab wynidst 132 dni (zakres: 2-351 dni). Czgstosc¢
wystepowania zmniejszata si¢ z czasem w badaniu LTE (dozylne podawanie leku). Zakazenie
potpascem miato gltdéwnie charakter zlokalizowanej postaci skornej o nasileniu tagodnym lub
umiarkowanym i ustgpowato bez koniecznos$ci zakonczenia terapii anifrolumabem. Zglaszano
przypadki postaci obejmujacych wiele dermatoméw oraz przypadki choroby rozsianej (obejmujacej
osrodkowy uktad nerwowy), patrz punkt 4.4 w ChPL. Immunogenno$¢ W badaniach III fazy z
dozylnym podawaniem leku przeciwciala przeciwlekowe powstate podczas leczenia wykrytou 6 z
352 pacjentow (1,7%) leczonych anifrolumabem wedtug zalecanego schematu dawkowania podczas
60-tygodniowego okresu badania. W badaniu LTE (czas trwania leczenia od 2 do 4 lat wiacznie)
przeciwciata przeciwlekowe powstate podczas leczenia wykryto u 5 dodatkowych pacjentow
leczonych anifrolumabem. Z uwagi na ograniczenia metodologiczne, kliniczne znaczenie tych
obserwacji nie jest znane. W badaniach III fazy z podskornym podawaniem leku przeciwciata
przeciwlekowe powstate podczas leczenia wykryto u 9 ze 178 pacjentow (5,1%) leczonych
anifrolumabem podczas 52-tygodniowego okresu leczenia, nie wykryto zadnych przeciwciat
neutralizujacych

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8 w ChPL.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Szwecja
Pozwolenie wydane przez Komisj¢ Europejska numer: EU/1/21/1623/002-005
Kategoria dostepnosci: Rpz — Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postgpu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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