
เอกสารกำกับยา

1. ชือ่ผลิตภณัฑ�
ILUMYA

2. ชือ่และความแรงของตัวยาสำคัญ
แต�ละมล. ประกอบด�วย
Tildrakizumab100mg

รายการตวัยาไม�สำคญั:
L-histidine
L-histidinehydrochloridemonohydrate
Polysorbate 80
Sucrose
Water for injection

3. ลกัษณะของผลิตภณัฑ�
ILUMYA เป�นสารละลายปราศจากเชือ้สำหรบัฉดี
สารละลายใสหรอืมแีสงสะท�อนเลก็น�อย ไม�มสีถีงึสเีหลอืงอ�อน

4. เภสัชพลศาสตร�/เภสัชจลนศาสตร�
กลไกการออกฤทธ์ิ
Tildrakizumab humanized IgG1 k monoclonal antibody p19 subunit IL-23เป�น / ท่ีจบักบั ของ อย�างจำเพาะ และยบัยัง้การเกดิ
ปฏิกริยิากับ เป�น ทีเ่กดิขึน้เองตามธรรมชาติ ซึง่เก่ียวข�องกับการตอบสนองการอักเสบและภูมคิุ�มกนัIL-23 receptor IL-23 cytokine
Tildrakizumab proinflammatory cytokines chemokinesยบัยัง้การหลัง่ และ

เภสัชพลศาสตร�
ยงัไม�มกีารศกึษาทางเภสชัพลศาสตร�ของ อย�างเป�นทางการILUMYA

เภสัชจลนศาสตร�
เภสชัจลนศาสตร�ของ เพิม่ขึน้ตามสดัส�วนในช�วงขนาดยาตัง้แต� มก. ถงึ มก. ( ถงึ เท�าของขนาดทีแ่นะนำที่tildrakizumab 50 200 0.5 2
ได�รบัอนมุตั)ิ หลงัการให�ยาใต�ผวิหนงัในผู�ป�วยทีเ่ป�นโรคสะเกด็เงนิชนดิผ่ืนหนา ภาวะ เกดิขึน้ได�ภายใน สปัดาห� หลงั การให�steady state 16
tildrakizumab 0, 4 100 16เข�าใต�ผวิหนงัทีส่ปัดาห�ที่ และทกุสิบสองสปัดาห�หลงัจากนัน้ ทีข่นาดยา มก. ทีส่ปัดาห�ที่ ความเข�มข�น
ตำ่สุดทีส่ภาวะ ( อยู�ในช�วงระหว�าง มคก./มล. ถงึ มคก./มล. ค�าเฉลีย่เรขาคณติ ( ของsteady state ± SD) 1.22 ± 0.94 1.47 ± 1.12 CV%) Cmax
ที่ เท�ากบั มคก./มล. (steady state 8.1 34%)

การดดูซมึยา
ค�าชวีปรมิาณออกฤทธิส์มับรูณ�ของ มคี�าประมาณ - % หลงัการฉดีใต�ผวิหนงั จะถงึความเข�มข�นสงูสุด ( ประมาณtildrakizumab 73 80 Cmax) 6
วนั

การกระจายยา
ค�าเฉลีย่เรขาคณติ ของปรมิาตรการกระจาย เท�ากบั ล. ((CV%) 10.8 24%)

เมทาบอลซิมึ
ยงัไม�มกีารระบุ ของ การเป�น / คาดว�าmetabolic pathway tildrakizumab humanized IgG k monoclonal antibody tildrakizumab1
จะถกูย�อยเป�นเปปไทด�และกรดอะมโินขนาดเลก็ผ�านทาง ในลักษณะทีค่ล�ายกบัcatabolic pathway endogenous IgG

การกำจดัยา
ค�าเฉลีย่เรขาคณติ ( ของ เท�ากบั ล./วนั ( %) และมคี�าครึง่ชีวติประมาณ วนั ( %)CV%) systemic clearance 32 38 23 23

ประชากรกลุ�มพเิศษ
ไม�พบความแตกต�างท่ีมนียัสำคัญทางคลินกิในเภสัชจลนศาสตร�ของ ตามอายุ (≥ ป�) ยงัไม�มกีารศึกษาท่ีจำเพาะเพ่ือtildrakizumab 18
ตรวจสอบผลของการทำงานของไตหรอืตบัผดิปกตติ�อเภสชัจลนศาสตร�ของ tildrakizumab

เดก็
ยงัไม�มกีารศกึษาความปลอดภยัและประสทิธผิลของ ในผู�ป�วยเดก็ (อายุ ป�)ILUMYA <18

ผู�สงูอายุ
การศกึษาใน และ ในผู�ป�วยจำนวน คน ซึง่ได�รบั มก. โดยมี ผู�ป�วยจำนวน คน มอีายุ ป�ขึน้ไป และ คนphase 2 2 1083 ILUMYA 100 92 65 17
มีอายุ ป�ขึ้นไป แม�ว�าจะไม�พบความแตกต�างในด�านความปลอดภัยหรือประสิทธิภาพระหว�างผู�ที่มีอายุมากกว�าและอายุน�อยกว�า75
แต�จำนวนผู�ป�วยทีม่อีายุ ป�ขึน้ไปนัน้ ไม�เพยีงพอต�อการพจิารณาว�า การตอบสนองต�างจากผู�ทีม่อีายนุ�อยกว�าหรอืไม�65

นำ้หนกัตวั
ความเข�มข�นของ ลดลง ในผู�ทีม่นีำ้หนกัตวัสงูกว�าtildrakizumab

การศกึษาอนัตรกริยิาของยา
CytochromeP Substrates450
AUC dextromethorphan (CYP2D6 substrate 20 tildrakizumab 200inf ของ ) เพิม่ขึน้ % เมือ่ใช�ร�วมกบั มก. (สองเท�าของขนาดที่
แนะนำทีไ่ด�รบัอนุมตั)ิ โดยการฉดีเข�าใต�ผวิหนงัทีส่ปัดาห�ที่ และ ในผู�ป�วยทีเ่ป�นโรคสะเก็ดเงินชนดิผืน่หนา ไม�พบการเปล่ียนแปลงทีม่ี0 4
นยัสำคญัทางคลนิกิใน ของ ( ) ( ) ) และAUC caffeine CYP1A2 substrate warfarin CYP2C9 substrate omeprazole (CYP2C19 substrateinf

midazolam CYP3A4 substrate( )

พษิวทิยาท่ีไม�ใช�ทางคลินกิ
การก�อมะเรง็ การกลายพนัธุ� ภาวะเจรญิพนัธุ�ผดิปกติ
ยงัไม�มกีารศกึษาในสตัว�ทดลองเพือ่ประเมนิแนวโน�มของการก�อมะเรง็หรอืการกลายพนัธุ�ของ ILUMYA

ไม�พบผลต�อพารามิเตอร�ของภาวะเจริญพันธุ�ในลิงแสมเพศผู�หรือเพศเมียที่ได�รับ โดยการฉีดเข�าใต�ผิวหนังหรือทางtildrakizumab
หลอดเลอืดดำในขนาดสงูสดุ มก./กก. ทกุสองสปัดาห� นาน เดอืน ( หรอื เท�าของ ตามลำดบั ตามการเปรยีบเทยีบ140 3 133 155 MRHD AUC)
ไม�มกีารผสมพนัธุ�ลงิเพือ่ประเมนิภาวะเจรญิพนัธุ�

การศึกษาทางคลินกิ
การศกึษาแบบ สุ�ม ปกป�ดสองทาง ควบคมุด�วยยาหลอก จำนวน การศกึษา ( ( ) และmulticenter 2 Trial 2 NCT01722331 Trial 3
( )) โดยมผีู�ป�วยจำนวน คน ได�รบัการรกัษาด�วย มก. ( ) หรอืยาหลอก ( ) ผู�ป�วยมคีะแนนNCT01729754 926 ILUMYA 100 N=616 N=310
Physician Global Assessment (PGA) ≥3 5 Psoriasis Area and(ปานกลาง) ของการวดัแบบ จดุ ของความรนุแรงของโรค โดยรวม คะแนน
Severity Index (PASI) ≥12 BSA) 10และกระทบกบัพืน้ทีผ่วิร�างกาย ( อย�างน�อย % ซึง่ไม�รวมถงึผู�ป�วยทีเ่ป�นโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่ ขนาดเลก็
โรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่แดงลอกทัง้ตวั หรอืโรคสะเกด็เงนิชนดิทีม่ตีุ�มหนอง

ในการศกึษาทัง้สอง ผู�ป�วยถกูสุ�มให�ได�รบัยาหลอกหรอื มก. ทีส่ปัดาห�ท่ี สปัดาห�ที่ และทกุสบิสองสปัดาห�หลงัจากนัน้ILUMYA (100 0 4
[Q12W]) 64จนถงึ สัปดาห�

Trial 2 3 baseline 12 2 :และ มีการประเมนิการเปลีย่นแปลงจาก ถงึสปัดาห�ที่ ในจุดยตุปิฐมภมูริ�วม จดุ
� PASI 75: PASI 75%สดัส�วนของผู�ป�วยทีไ่ด�คะแนน ลดลงอย�างน�อย
� PGA0 (cleared) 1 (minimal): PGA0 1 2หรอื สดัส�วนของผู�ป�วยทีม่ี หรอื และมกีารพฒันาอย�างน�อย จดุ

ผลการประเมนิอืน่ใน และ รวมถงึสดัส�วนของผู�ป�วยทีไ่ด�รบัคะแนน ลดลงจาก อย�างน�อย และ คะแนนTrial 2 3 PASI baseline 90% (PASI 90)
PASI 100% (PASI 100) 12 64ลดลง ทีส่ปัดาห�ที่ และการรกัษาระดบัประสทิธภิาพจนถงึสปัดาห�ที่

ในการศกึษาทัง้สอง กลุ�มทีไ่ด�รบั มก. และกลุ�มทีไ่ด�รบัยาหลอกส�วนใหญ�เป�นผู�ชาย ( %) และคนผวิขาว ( %) โดยมอีายุ เฉลีย่ILUMYA 100 69 80
46 baseline BSA 27 PASI 17.8ป� ที่ ผู�ป�วยเหล�านีม้คี�ามธัยฐานของ ทีไ่ด�รบัผลกระทบเท�ากบั % มัธยฐานของคะแนน เท�ากบั และ ประมาณ
33 PGA 4 marked 5 (severe 34 39% มคีะแนน เท�ากบั ( ) หรอื ) ประมาณ % ได�รบัการรกัษาด�วยแสงมาก�อน % ได�รบั การรกัษาด�วย
conventional systemic therapy 18 16และ % ได�รับการรักษาด�วยยาชีววัตถุสำหรับการรักษาโรคสะเก็ดเงิน ประมาณ %
ของผู�ป�วยมปีระวตัเิป�นโรคข�ออกัเสบสะเกด็เงนิ

การตอบสนองทางคลนิกิท่ีสปัดาห�ที่ 12
ผลของ และ แสดงในตารางที่Trial 2 3 1

ตารางท่ี ประสิทธภิาพท่ีสปัดาห�ที่ ในผู�ใหญ�ทีเ่ป�นโรคสะเก็ดเงินใน และ1 : 12 Trial 2 3 (NRI )
*

*
NRI = imputation non responderแบบ

†
จดุยตุปิฐมภมูริ�วม

‡
คะแนน ( หรอื (PGA cleared) minimal)0 1

การตรวจสอบอายุ เพศ เช้ือชาติ และการรักษาด�วยยาชวีวตัถกุ�อนหน�าไม�ได�ระบคุวามแตกต�างในการตอบสนองต�อ ในกลุ�มย�อยILUMYA
เหล�านีท้ีส่ปัดาห�ที่ 12

การรกัษาการตอบสนองและความคงทนของการตอบสนอง
ใน ผู�ป�วยถกูสุ�มไปที่ และผู�ทีต่อบสนองทีส่ปัดาห�ที่ (เช�น ) จะถกูสุ�มใหม�สำหรบั สปัดาห�เพิม่เตมิ โดยยงัคงTrial 2 ILUMYA 28 PASI 75 36
ขนาดเดมิของ ทุกสบิสองสปัดาห�) หรอืยาหลอกILUMYAQ12W (

ทีส่ปัดาห�ที่ ผู�ป�วย คน ( %) ทีไ่ด�รบั มก. เป�นผู�ตอบสนอง ทีส่ปัดาห�ที่ % ของผู�ป�วยทีย่งัคงใช�28 229 74 ILUMYA 100 PASI 75 64 84 ILUMYA
100 Q12W PASI 75 22มก. ยังคง เม่ือเทียบกับ % ของผู�ป�วยที่ได�รับการสุ�มใหม�ให�ได�รับยาหลอก นอกจากนี้สำหรับผู�ป�วยที่ได�
รบัการสุ�มซำ้และมคีะแนน หรอื ทีส่ปัดาห�ที่ พบว�า % ของผู�ป�วยทีย่งัคงใช� มก. ยงัคงตอบสนอง (PGA 0 1 28 69 ILUMYA 100 Q12W PGA 0
หรอื ) ท่ีสปัดาห�ที่ เม่ือเทียบกบั %ของผู�ป�วยทีไ่ด�รบัการสุ�มใหม�ให�ได�รบัยาหลอก1 64 14

สำหรบัผู�ตอบสนอง ทีส่ปัดาห�ที่ ทีไ่ด�รบัการสุ�มใหม�เพือ่ถอนการรกัษา (เช�น ยาหลอก) มธัยฐานของเวลาทีส่ญูเสยีPASI 75 28 PASI 75
อยู�ทีป่ระมาณ สปัดาห�20

นอกจากน้ีสำหรับผู�ป�วยท่ีได�รบัการสุ�มใหม�ให�ได�รับยาหลอกและมีคะแนน เท�ากับ หรือ ทีส่ปัดาห�ที่ มธัยฐานของเวลาท่ีPGA 0 1 28
สญูเสยีคะแนน เท�ากบั หรอื อยู�ทีป่ระมาณ สปัดาห�PGA 0 1 16

โรคสะเก็ดเงินที่หนังศีรษะ
ในการศกึษาแบบ สุ�ม ปกป�ดสองทาง ควบคมุด�วยยาหลอก โดยมผีู�ป�วยทีเ่ป�นโรคสะเกด็เงนิที่multicenter (Trial 4 (NCT03897088))

231 ILUMYA 100 (N=117) (N=114) 0หนงัศรีษะระดับปานกลางถึงรนุแรงจำนวน คน ได�รบัการรักษาด�วย มก. หรอืยาหลอก ท่ีสปัดาห�ที่ และ
4 12 231 1 1 16 217และทุก สปัดาห�หลงัจากน้ัน จากผู�ป�วยทีถ่กูสุ�มจำนวน คน มีผู�ป�วยทีไ่ด�รบัยาช�วงที่ (วนัที่ ถงึสปัดาห�ที่ ) จำนวน คน
สำหรับสปัดาห�ที่ ถงึสปัดาห�ที่ ผู�ป�วยท่ีถกูสุ�มให�ได�รบัยาหลอกจะถูกเปล่ียนให�ได�รบั มก. ท่ีสปัดาห�ที่ และ16 52 ILUMYA 100 16, 20, 32 44

จดุยตุปิฐมภมูิ คอื สดัส�วนของผู�ป�วยท่ีมคีะแนน ทีห่นงัศรีษะว�า และ ท่ีมคีะแนนลดลง จุดจากIGA “clear” “almost clear” 2 baseline
ทีส่ปัดาห�ที่ 16

ผลการประเมินอืน่รวมถึงสดัส�วนของผู�ป�วยท่ีมี มกีารพัฒนา ≥ จากa) Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) 90 (PSSI 90% baseline)
ทีส่ปัดาห�ที่ ผู�ป�วยท่ีมี ทีส่ปัดาห�ที่ และ คะแนน ท่ีหนงัศรีษะว�า และ ทีม่คีะแนนลดลง16; b) PSSI 90 12; c) IGA “clear” “almost clear”
2 baseline 12จดุจาก ทีส่ปัดาห�ที่

ผู�ป�วยท่ีอยู�ในกลุ�มทีไ่ด�รับ และยาหลอกส�วนใหญ�เป�นผู�ชาย ( และผิวขาว โดยมีอายเุฉลีย่ ป� ที่ILUMYA 60.2%) (78.9%) 44.8 baseline
ผู�ป�วยเหล�านีม้คี�ามัธยฐานของพ้ืนทีผ่วิหนงัศรีษะทีไ่ด�รบัผลกระทบ ค�ามธัยฐานของคะแนน และคะแนน(SSA) 50% PASI 16.7 PGA 3
(“moderate”) 4 (“severe”) 87.1% 12.3%หรอื ที่ และ ตามลำดับ

การตอบสนองทางคลินกิทีส่ปัดาห�ที่ 16
ผลของ แสดงในตารางท่ีTrial 4 2

ตารางท่ี ประสิทธภิาพสำหรับจดุยตุปิฐมภูมแิละทุตยิภมูหิลกัใน2 : Trial 4 (NRI*)

NRI = imputation non responderแบบ
IGA = Investigator Global Assessment
PSSI = psoriasis scalp severity index

5. ข�อบ�งใช�
ILUMYA (moderate to severe plaque psoriasis)ใช�สำหรบัการรกัษาโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาระดบัปานกลางถงึรนุแรง - - ในผู�ใหญ�
ทีไ่ด�รบัการรกัษาด�วย หรอืการรกัษาด�วยแสงsystemic therapy

6. ขนาดยาท่ีแนะนำ
ขนาดยาที่แนะนำ คือ มก. ที่สัปดาห�ที่ และทุก สัปดาห�หลังจากนั้น แต�ละ ประกอบด�วย มล. ของ100 0,4 12 syringe 1 tildrakizumab
100มก./มล.

การประเมนิวณัโรคก�อนเริม่ใช� ILUMYA
ประเมนิผู�ป�วยสำหรบัการตดิเชือ้วณัโรค ( ก�อนเริม่การรกัษาด�วย (ดูTB) ILUMYA )คำเตือนและข�อควรระวัง

7. วิธกีารใช�ยา
ILUMYA ILUMYAบรหิารยาโดยการฉีดใต�ผวิหนัง ควรสลับบริเวณท่ีฉดี ไม�ควรฉีด ในบริเวณท่ีผวิหนังได�รบัผลกระทบจากโรคสะเก็ดเงิน
ชนดิผืน่หนาหรอืบอบบาง ชำ้ แดง แขง็ หนาหรอืมสีะเกด็ ห�ามเขย�า ใช� สำหรบัการใช�ครัง้เดยีว เท�านัน้prefilled syringe prefilled syringe

ฉดี ให�ครบตามคำแนะนำทีใ่ห�มาในเอกสารกำกบัยาtildrakizumab

หลังจากการฝ�กเทคนิคการฉีดใต�ผิวหนังอย�างเหมาะสมแล�ว ผู�ป�วยอาจฉีด ด�วยตนเองได� หากแพทย�เห็นว�าเหมาะสมILUMYA
อย�างไรก็ตามแพทย�ควรตรวจสอบให�แน�ใจว�ามีการติดตามผู�ป�วยอย�างเหมาะสม ผู�ป�วยควรได�รับคำแนะนำให�ฉีด ให�ครบตามILUMYA
คำแนะนำทีใ่ห�มาในเอกสารกำกบัยา วธิกีารบรหิารยาระบไุว�ในเอกสารกำกบัยา

การเตรยีมและการบรหิารยา ILUMYA
ก�อนฉีดให�นำกล�อง ออกจากตู�เยน็ และวาง (ในกล�อง ทีป่�ดฝาอยู�) ทีอ่ณุหภมูหิ�อง นาน นาทีILUMYA prefilled syringe ILUMYA 30

ปฏบิตัติามคำแนะนำบนกล�อง เพ่ือนำ ออกมาอย�างถกูต�อง และนำออกมาเม่ือพร�อมฉีดเท�านัน้ ห�ามดงึฝาILUMYA prefilled syringe
ครอบเขม็ออกจนกว�าจะพร�อมฉดี

ตรวจสอบ ด�วยตาเปล�า เพือ่ดอูนภุาคแปลกปลอมและสีทีเ่ปลีย่นแปลงไปก�อนฉดี เป�นสารละลายใสหรือมแีสงสะท�อนILUMYA ILUMYA
เลก็น�อย ไม�มสีถีงึสเีหลอืงอ�อน ห�ามใช�ถ�ายามีอนภุาคท่ีมองเห็นได�หรอื เสยีหาย อาจมีฟองอากาศปรากฏอยู� ไม�จำเป�นทีจ่ะต�องsyringe
นำฟองอากาศออก

เลือกบริเวณที่จะฉีดซึ่งควรจะเป�นผิวที่เห็นได�ชัดและฉีดง�าย เช�น หน�าท�อง ต�นขา หรือต�นแขน ห�ามฉีดบริเวณรอบสะดือ หรือ2 น้ิว
ผวิหนงับอบบาง ชำ้ แดงผดิปกติ แขง็ หนา หรอืได�รบัผลกระทบจากโรคสะเกด็เงินห�ามฉดีทีร่อยแผลเป�น รอยแตกลายหรอืเส�นเลอืด

� ขณะจบัตวั ดงึฝาครอบเขม็ออกตรงๆ (ห�ามบดิ) และทิง้ไปsyringe
� ฉดี เข�าใต�ผวิหนงัตามทีแ่นะนำ (ดู )ILUMYA วธิกีารใช�ยา
� กดลูกสูบสีน้ำเงินจนไม�สามารกดลงอีกได� ซึ่งการทำเช�นนี้จะทำให�ระบบความปลอดภัยทำงาน เพ่ือให�แน�ใจว�าเข็มจะหดกลับ

ทัง้หมดหลงัจากฉดี
� ถอนเข็มทั้งหมดออกจากผิวหนังก�อนจะปล�อยลูกสูบสีน้ำเงิน หลังจากปล�อยลูกสูบสีน้ำเงิน ระบบความปลอดภัยจะดึงเข็มเข�าไป

ในทีป่�องกนัเขม็

� ทิง้ส�วนทีไ่ม�ได�ใช� ทิง้ ทีใ่ช�แล�วsyringe

8. ข�อห�ามใช�
ห�ามใช� ในผู�ป�วยทีม่ปีฏิกริยิาการแพ�อย�างรนุแรงต�อ หรอืสารช�วยอืน่ (ดูILUMYA tildrakizumab )คำเตือนและข�อควรระวัง

9. คำเตือนและข�อควรระวัง
ภาวะภมูไิวเกนิ
ในการศกึษาทางคลนิกิ มกีรณีทีผู่�ป�วยทีไ่ด�รบั เกดิ และลมพษิ หากเกดิปฏกิริยิาการแพ�อย�างรนุแรง ให�หยดุใช�ILUMYA angioedema ILUMYA
ทนัที และเริม่การรกัษาทีเ่หมาะสม (ดู )อาการไม�พงึประสงค�

การตดิเชือ้
ILUMYA มโีอกาสในการเพิม่ความเสีย่งของการตดิเชือ้ ถงึแม�ว�าจะพบการตดิเชือ้ในกลุ�ม ได�บ�อยกว�าเลก็น�อย แต�ความILUMYA (23%)
แตกต�างของความถี่ของการติดเชื้อระหว�างกลุ�ม และกลุ�มยาหลอกนั้นน�อยกว�า ในช�วงเวลาที่มีการควบคุมด�วยยาหลอกILUMYA 1%
อย�างไรกต็ามผู�ป�วยทีก่ำลังตดิเชือ้หรอืมปีระวัตกิารตดิเชือ้ซำ้ไม�ได�รวมอยู�ในกา ศกึษาคลนิกิ การติดเชือ้ทางเดนิหายใจส�วนบนในกลุ�มร ILUMYA
เกดิขึน้บ�อยกว�าในกลุ�มยาหลอก (ดู )อาการไม�พงึประสงค�

อตัราการติดเช้ือรนุแรงในกลุ�ม และกลุ�มยาหลอกเท�ากบั ≤ % ไม�ควรเร่ิมการรักษาด�วย ในผู�ป�วยท่ีตดิเช้ือทีม่คีวามILUMYA ILUMYA0.3
สำคญัทางคลนิกิ จนกว�าการตดิเชือ้จะหายไปหรอืได�รบัการรกัษาอย�างเพยีงพอ

ในผู�ป�วยที่ติดเช้ือเรื้อรังหรือมีประวัติการติดเช้ือซ้ำ ให�พิจารณาความเส่ียงและประโยชน�ก�อนสั่งจ�ายยา แนะนำให�ผู�ป�วยขอILUMYA
ความช�วยเหลือทางการแพทย� หากมีอาการหรืออาการแสดงของการติดเชื้อเรื้อรังหรือเฉียบพลันที่สำคัญทางคลินิก หากผู�ป�วยมีการ
ตดิเชือ้ทีส่ำคญัทางคลนิกิ หรอืรนุแรง หรอืไม�ตอบสนองต�อการรกัษาแบบมาตรฐาน ให�ตดิตามผู�ป�วยอย�างใกล�ชดิและพจิารณาหยดุใช� ILUMYA
จนกว�าการตดิเชือ้จะหาย (ดู )อาการไม�พงึประสงค�

การประเมนิก�อนการรกัษาวณัโรค
ก�อนเร่ิมการรักษาด�วย ผู�ป�วยควรได�รับการประเมินการติดเช้ือวัณโรค ( เร่ิมการรักษาวัณโรคแฝงก�อนท่ีจะให�ILUMYA TB) ILUMYA
ในการศึกษาทางคลินิกในผู�ป�วยที่ เป�นวัณโรคแฝง จำนวน คน ซึ่งได�รับการรักษาด�วย พร�อมกับการป�องกัน55 ILUMYA
วัณโรคท่ีเหมาะสม พบว�าไม�มีผู�ป�วยรายใดท่ีพัฒนาเป�นวัณโรคระยะแสดงอาการ (ระหว�างการติดตามเฉล่ีย สัปดาห�) มีผู�ป�วย56.5
รายหน่ึงเป�นวัณโรคในขณะท่ีได�รับ ILUMYA ควรติดตามอาการและอาการแสดงของวัณโรคระยะแสดงอาการของผู�ป�วยในช�วง
ระหว�างและหลังการรักษาด�วย ควรพิจารณาการรักษาด�วยยาต�านวัณโรคก�อนเร่ิมใช� ในผู�ป�วยท่ีมีประวัติ วัณโรคแฝงILUMYA ILUMYA
หรือวัณโรคระยะแสดงอาการท่ีไม�สามารถยืนยันการรักษาท่ีเพียงพอได� ห�ามใช� ในผู�ป�วยท่ีเป�นวัณโรคระยะแสดงอาการILUMYA

การสร�างภมูคิุ�มกนั
ก�อนเร่ิมการรักษาด�วย ให�พิจารณาความสมบูรณ�ของการสร�างภูมิคุ�มกันที่เหมาะสมท้ังหมดตามแนวทางการสร�างภูมิคุ�มกันILUMYA
ในป�จจุบัน หลีกเลี่ยงการใช�วัคซีนชนิดเช้ือเป�นในผู�ป�วยที่ได�รับการรักษาด�วย ไม�มีข�อมูลเกี่ยวกับการตอบสนองต�อวัคซีนชนิดILUMYA
เชือ้เป�นและเชือ้ตาย

10. อันตรกิรยิากับยาอ่ืนๆ
วคัซนีชนดิเชือ้เป�น
หลกีเลีย่งการใช�วคัซนีชนดิเชือ้เป�นในผู�ป�วยทีไ่ด�รบัการรกัษาด�วย ดู )ILUMYA ( คำเตือนและข�อควรระวัง

11. สตรีมคีรรภ�และสตรีระหว�างให�นมบุตร
สตรีมคีรรภ�
บทสรปุความเสีย่ง
ข�อมูลการใช� ทีม่อียู�อย�างจำกัดในสตรีมคีรรภ�นัน้ไม�เพยีงพอท่ีจะระบคุวามเสีย่งทีเ่กีย่วข�องกับยาสำหรบัผลของพัฒนาการท่ีไม�พงึประสงค�ILUMYA
เป�นทีรู่�กนัว�า ของมนุษย�ข�ามรกได� ดงันัน้ อาจถ�ายโอนจากแม�ไปยังทารกในครรภ� การศึกษาพัฒนาการของตัวอ�อนในครรภ�กบัIgG ILUMYA
tildrakizumab tildrakizumabในลิงที่ตั้งครรภ� ไม�พบผลกระทบท่ีเก่ียวข�องกับการรักษาต�อตัวอ�อนในครรภ�ที่กำลังพัฒนา เมื่อให�
ฉีดเข�าใต�ผิวหนังระหว�างการสร�างอวัยวะจนใกล�คลอดในขนาดสูงถึง เท�าของขนาดยาสูงสุดที่แนะนำสำหรับมนุษย� (159 MRHD)
เมือ่ให�ยาต�อเนือ่งไปจนคลอด พบการเสยีชวีติของตวัอ�อนแรกเกดิเพิม่ขึน้เลก็น�อยที่ เท�าของ ไม�ทราบความสำคญัทางคลนิกิ59 MRHD
ของการค�นพบท่ีไม�ใช�ทางคลินกินี้

การตัง้ครรภ�ทัง้หมดมีความเส่ียงของความพกิารแต�กำเนดิ การสญูเสยี หรอืผลลัพธ�ทีไ่ม�พงึประสงค�อืน่ ไม�ทราบความเสีย่งของความผดิปกติ
แรกเกดิทีส่ำคญัและการแท�งสำหรบัประชากรทีร่ะบุ ในประชากรทัว่ไปของสหรฐัอเมรกิา ความเสีย่งของความผดิปกตแิรกเกดิทีส่ำคญัและ
การแท�งในการตัง้ครรภ�ทีไ่ด�รบัการยอมรบัทางคลนิกิคอืประมาณ %และ %ตามลำดบั2-4 15-20

ข�อมลู
ข�อมลูในสตัว�
ในการศึกษาพัฒนาการของลูกอ�อนในท�อง ให�ยา ขนาดสูงถึง มก./กก. แก�ลิงแสมที่ตั้งท�องทุกสองสัปดาห�tildrakizumab 300
ระหว�างการสร�างอวัยวะจนถึงอายุครรภ� วนั ( วนันบัจากการออกลูก) ไม�พบความเป�นพษิของแม�หรอืตวัอ�อนในครรภ�ทีข่นาดสูงถงึ118 22
300 159 MRHD 100 AUC) Tildrakizumabมก./กก. ( เท�าของ ของ มก. ตามการเปรียบเทียบ ข�ามรกในลิงได�

ในการศกึษาพฒันาการก�อนและหลงัออกลกู ให�ยา ขนาดสงูถงึ มก./กก. แก�ลงิแสมทีต่ัง้ท�องทุกสองสปัดาห� นบัจากtildrakizumab 100
อายคุรรภ� วนั จนถงึวนัออกลกู การเสยีชวีติของตวัอ�อนแรกเกดิเกดิขึน้ในลกูหลานของลงิควบคมุหนึง่ตวั ลงิสองตวัทีข่นาดยา มก./กก. (50 10 6
เท�าของ ตามการเปรยีบเทยีบ และลงิสีต่วัทีข่นาดยา มก./กก. ( เท�าของ ตามการเปรยีบเทยีบMRHD AUC) 100 59 MRHD AUC)
ความสำคัญทางคลินิกของการค�นพบที่ไม�ใช�ทางคลินิกเหล�านี้ไม�เป�นที่ทราบ ไม�พบผลไม�พึงประสงค�ที่เกี่ยวข�องกับ tildrakizumab
ในลกูลงิทีเ่หลอืตัง้แต�แรกเกดิจนถงึอายุ เดอืน6

สตรีระหว�างให�นมบตุร
บทสรปุความเสีย่ง
ไม�มขี�อมลูเกีย่วกับการมีอยู�ของ ในนำ้นมแม� ผลกระทบต�อทารกทีก่นินำ้นมแม� หรอืผลกระทบต�อการผลติน้ำนม เป�นที่tildrakizumab
ทราบกนัว�า ของมนษุย�มอียู�ในนำ้นมของมนษุย� ตรวจพบ ในนำ้นมของลงิIgG tildrakizumab

ควรพิจารณาถึงประโยชน�ด�านพัฒนาการและสุขภาพของการเลี้ยงลูกด�วยน้ำนมแม�ควบคู�ไปกับความต�องการทางคลินิกของ ILUMYA
ของมารดา และผลกระทบใดๆ ทีอ่าจเกดิขึน้ต�อเดก็ทีก่นินำ้นมแม�จาก หรอืจากสภาพของมารดาทีเ่ป�นอยู�ILUMYA

ข�อมลู
ข�อมลูในสตัว�

ตรวจพบระดับ ในระดับต่ำมากในน้ำนมแม�ของลิงในการศึกษาพัฒนาการก�อนและหลังออกลูก ค�าเฉล่ียความเข�มข�นของtildrakizumab
tildrakizumab ในนำ้นมมคี�าประมาณ - %ของระดบัซรีมัในวนัที่ และ หลงัออกลกู0.09 0.2 28 91

12. อาการไม�พงึประสงค�
อาการข�างเคยีงทีร่นุแรงต�อไปนีจ้ะกล�าวถงึทีอ่ืน่ในเอกสารกำกบัยา:

� ปฏกิริยิาภมูไิวเกนิ (ดู )คำเตือนและข�อควรระวัง
� การตดิเชือ้ (ดู )คำเตือนและข�อควรระวัง

ประสบการณ�การศึกษาทางคลินกิ
เน่ืองจากการศึกษาทางคลินิกดำเนินการภายใต�สภาวะที่แตกต�างกันอย�างมาก อัตราการเกิดอาการไม�พึงประสงค�ที่พบในการศึกษาทาง
คลินิกของยาหน่ึง ๆ ไม�สามารถเปรียบเทียบโดยตรงกับอัตราในการศึกษาทางคลินิกของยาอ่ืน และอาจไม�สะท�อนถึงอัตราท่ีพบได�ใน
ทางปฏบิตัิ

ในการศกึษาทางคลนิกิ ผู�ป�วยโรคสะเกด็เงนิชนดิผืน่หนาจำนวน คน ได�รบัการรกัษาด�วย โดย คน ได�รบัการรกัษาด�วย1994 ILUMYA 1083
ILUMYA100มก. ในจำนวนนี้ มผีู�ป�วย 672 18 เดอืน และ469 24 เดอืนคนทีไ่ด�รบัอย�างน�อย เดอืน คนนาน คนนาน12 587

ข�อมลูจากการศกึษาทีค่วบคมุด�วยยาหลอกสามการศกึษา ผู�ชาย % คนผวิขาว %)(Trial 1, 2 และ 3) ใน 705 คน (อายเุฉล่ีย 46 ป�, ,71 81
ถกูรวบรวมเพือ่ประเมนิความปลอดภยัของ ทีส่ปัดาห�ที่ และ ตามด�วยทกุ สปัดาห� [ILUMYA (100 มก. ฉดีเข�าใต�ผวิหนัง Q12W])0 4 12
( )ดูการศึกษาทางคลินกิ

ช�วงเวลาทีค่วบคมุด�วยยาหลอก (สปัดาห�ที่ ของ0-16 Trial 1 และสปัดาห�ที่ 0-12 ของ Trial 2 และ3)
ในช�วงเวลาทีค่วบคมุด�วยยาหลอกของ มก. เหตกุารณ�ไม�พงึประสงค�เกิดขึน้ในกลุ�มTrial 1, 2 และ 3 ในกลุ�ม 100 ILUMYA 48.2% เทยีบกบั
53.8%ของกลุ�มยาหลอกอตัราของเหตกุารณ�ไม�พงึประสงค�ทีร่นุแรงแรง ILUMYAคอื % ในกลุ�ม และ % ในกลุ�มยาหลอก1.4 1.7

ตารางที่ สรปุอาการไม�พงึประสงค�ทีเ่กิดขึน้ในอตัราอย�างน�อย %และในอตัราทีส่งูกว�าในกลุ�ม มากกว�าในกลุ�มยาหลอก3 1 ILUMYA

ตารางที่ อาการไม�พึงประสงค�ที่เกิดขึ้น ≥ ของผู�ป�วยในกลุ�ม และความถี่ที่มากกว�ากลุ�มยาหลอก สำหรับโรค3: 1% ILUMYA
สะเก็ดเงินชนิดผืน่หนาในการศึกษาTrial 1, 2 3และ

* การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจส�วนบน ได�แก� โรคโพรงจมกูอกัเสบ การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจส�วนบน การตดิเชือ้ไวรสัทีท่างเดนิหายใจส�วนบน
และโรคคอหอยอกัเสบ
† ปฏกิริยิาทีบ่รเิวณทีฉ่ดี ได�แก� ลมพษิบรเิวณทีฉ่ดี อาการคนั ปวดปฏกิริยิา เกดิผืน่แดง อกัเสบบวมนำ้ บวมชำ้ ห�อเลอืด และตกเลอืด

ในช�วงเวลาทีค่วบคมุด�วยยาหลอกของ อาการไม�พงึประสงค�ทีเ่กิดขึน้ในอตัราทีน่�อยกว�า % แต�มากกว�า % ในกลุ�มTrial 1, 2 และ 3 1 0.1
ILUMYAและในอตัราทีส่งูกว�าในกลุ�มยาหลอก รวมถงึอาการวงิเวยีนศรีษะและปวดทีป่ลายแขนหรอืขา

อาการไม�พงึประสงค�ทีจ่ำเพาะ
ปฏกิริยิาภมูไิวเกนิ
มกีรณขีอง และลมพษิในผู�ป�วยทีไ่ด�รบั ในการศกึษาทางคลนิกิ (ดูangioedema ILUMYA )คำเตือนและข�อควรระวัง

การตดิเชือ้
การติดเช้ือในกลุ�ม พบได�บ�อยกว�าเล็กน�อย ความแตกต�างของความถี่ของการติดเช้ือระหว�างกลุ�มILUMYA ILUMYA (23%) และกลุ�ม
ยาหลอกน�อยกว�า 1% ในช�วงเวลาทีค่วบคมุด�วยยาหลอก การตดิเชือ้ที่พบบ�อยทีส่ดุ (≥1%) คอื การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจส�วนบน อตัรา
การตดิเชือ้รนุแรงในกลุ�ม และกลุ�มยาหลอกคอืILUMYA ≤0.3%

ความปลอดภยัตลอดสปัดาห�ที่ /52 64
ตลอดสปัดาห�ที่ ( และความถี่52 Trial 1 และ 3) และสปัดาห�ที่ 64 (Trial 2) ไม�มกีารระบถุงึอาการไม�พงึประสงค�ใหม�กบัการใช� ILUMYA
ของอาการข�างเคยีงก็คล�ายกบัทีพ่บได�ในช�วงเวลาทีค่วบคมุด�วยยาหลอก

ภมูคิุ�มกัน
เช�นเดียวกับโปรตีนบำบัดทั้งหมด มีศักยภาพในการสร�างภูมิคุ�มกัน การตรวจหาการสร�างแอนติบอดีขึ้นอยู�กับความไวและความจำเพาะ
ของการทดสอบอย�างมาก นอกจากนีอ้บุตักิารณ�ทีพ่บของแอนตบิอดี (รวมถงึ ) ในการสอบวเิคราะห�อาจได�รบัneutralizing antibody
อทิธพิลจากป�จจยัหลายประการ ซ่ึงรวมถึงวธิกีารทดสอบ การจัดการตัวอย�าง ช�วงเวลาของการเก็บตัวอย�าง ยาท่ีใช�ร�วม และโรคท่ีเป�นอยู�
ด�วยเหตุผลเหล�านี้ การเปรียบเทียบอุบัติการณ�ของแอนติบอดีกับ ในการศึกษาที่อธิบายไว�ด�านล�างกับอุบัติการณ�ของtildrakizumab
แอนตบิอดใีนการศกึษาอืน่ หรอืกบัผลติภณัฑ�อืน่ ๆ อาจทำให�เข�าใจผดิได�

ประมาณ % ของผู�ป�วยทีไ่ด�รบัการรกัษาด�วย จนถงึสปัดาห�ที่ ในกลุ�ม6.5 100 64ILUMYA . tildrakizumabมก ได�พฒันาแอนตบิอดตี�อ
ตวัอย�างทีม่กีารพฒันาแอนตบิอดตี�อ ประมาณ % ( % ของผู�ป�วยทัง้หมดทีไ่ด�รบั มแีอนตบิอดทีีจ่ดัเป�นtildrakizumab ILUMYA)40 2.5
neutralizing antibody neutralizing antibodyการพฒันาของ ต�อ มคีวามสมัพนัธ�กบัความเข�มข�นของtildrakizumab tildrakizumab
ในซรีมัทีล่ดลงและประสทิธภิาพลดลง

13. การได�รบัยาเกินขนาดและวิธกีารรักษา
กรณกีารได�รบัยาเกนิขนาด ให�ตดิตามอาการหรอือาการแสดงใด ๆ ของอาการไม�พงึประสงค�ของผู�ป�วย และรกัษาตามอาการตามความ
เหมาะสมทนัที

14. สภาวะการเก็บรกัษา
เก็บในตู�เยน็ที่ องศาเซลเซยีส ถึง องศาเซลเซยีส ในกล�องบรรจภุณัฑ�เดิม เพ่ือป�องกนัแสง2 8 (36 องศาฟาเรนไฮด� ถงึ 46 องศาฟาเรนไฮด�)
จนกว�าจะถงึเวลาใช�

ห�ามแช�แขง็ ห�ามเขย�า

ILUMYA 25 77 30สามารถเกบ็ไว�ทีอ่ณุหภมูหิ�องที่ องศาเซลเซยีส ( องศาฟาเรนไฮด�) นาน วนั ในกล�องบรรจภุณัฑ�เดิม เพือ่ป�องกนัแสง
เมือ่นำออกมาท่ีอณุหภูมหิ�อง ห�ามนำกลับไปเก็บในตู�เยน็ ให�ทิง้ไปหากไม�ได�ใช�ภายใน วัน ห�ามเก็บ ทีอ่ณุหภูมสิงูกว�า30 ILUMYA 25
องศาเซลเซยีส ( องศาฟาเรนไฮด�)77

15. รปูแบบยาและขนาดบรรจุทีม่จีำหน�าย
ยาฉดี สารละลาย มก./มล. บรรจใุน แบบใช�ครัง้เดยีว เป�นสารละลายใสหรอืมแีสงสะท�อนเลก็น�อย: 100 prefilled syringe ILUMYA
ไม�มสีถีงึสเีหลืองอ�อน

กล�องละ 1prefilled syringe

16. ชือ่และท่ีอยู�ของผู�ผลิต

ผลิตโดย:
Vetter Pharma-FertigungGmbH&Co.KG
Ravensburg, Germany

17. ชือ่และท่ีอยู�ของผู�นำหรือสัง่ยาแผนป�จจบุนัเข�ามาในราชอาณาจักร

นำหรือสัง่เข�ามาในราชอาณาจักรโดย:
บริษทั แรนแบ็กซี่ (ประเทศไทย) จำกัด
กรงุเทพมหานครประเทศไทย

18. วันทีม่กีารแก�ไขปรับปรุงเอกสาร
05/2023

ILUMYA INJEC. 1mL LIT.
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Colour: Black

1. PRODUCT NAME
ILUMYA

2. NAMEAND STRENGTH OFACTIVE INGREDIENTS
Each ml contains:
Tildrakizumab 100 mg

List of excipients:
L-histidine
L-histidine hydrochloride monohydrate
Polysorbate 80
Sucrose
Water for injection

3. PRODUCT DESCRIPTION
ILUMYAis a sterile solution for injection
It is a clear to slightly opalescent and colourless to slightly yellow solution.

4. PHARMACODYNAMICS/PHARMACOKINETICS
Mechanism of action
Tildrakizumab is a humanized IgG1/k monoclonal antibody that selectively binds to the p19 subunit of IL-23 and inhibits
its interaction with the IL-23 receptor. IL-23 is a naturally occurring cytokine that is involved in inflammatory and immune
responses. Tildrakizumab inhibits the release of proinflammatory cytokines and chemokines.

Pharmacodynamics
No formal pharmacodynamics studies have been conducted with ILUMYA.

Pharmacokinetics
Tildrakizumab pharmacokinetics increases proportionally over a dose range from 50 mg to 200 mg (0.5 to 2 times the
approved recommended dosage) following subcutaneous administration in subjects with plaque psoriasis. Steady-state
concentrations were achieved by Week 16 following subcutaneous administration of tildrakizumab at Weeks 0, 4, and
every 12 weeks thereafter. At the 100 mg dose at Week 16, the mean (± SD) steady-state trough concentrations ranged
from 1.22 ± 0.94 mcg/mLto 1.47±1.12 mcg/mL. The geometric mean (CV%) steady-state Cmax was 8.1 mcg/mL(34%).

Absorption
The absolute bioavailability of tildrakizumab was estimated to be 73-80% following subcutaneous injection. The peak
concentration (Cmax) was reached by approximately 6 days.

Distribution
The geometric mean (CV%) volume of distribution is 10.8 L (24%).

Metabolism
The metabolic pathway of tildrakizumab has not been characterized. As a humanized IgG1/k monoclonal antibody,
tildrakizumab is expected to be degraded into small peptides and amino acids via catabolic pathways in a manner similar
to endogenous IgG.

Elimination
The geometric mean (CV%) systemic clearance was 0.32 L/day (38%) and the half-life was approximately 23 days
(23%).

Specific Populations
No clinically significant differences in the pharmacokinetics of tildrakizumab were observed based on age (≥18 years).
No specific studies have been conducted to determine the effect of renal or hepatic impairment on the pharmacokinetics
of tildrakizumab.

Pediatric
Safety and effectiveness of ILUMYAin pediatric patients (<18 years of age) have not been established.

Geriatric
Atotal of 1083 subjects were exposed to ILUMYA100 mg during Phase 2 and 3 trials.A total of 92 subjects were 65 years
or older, and 17 subjects were 75 years or older. Although no differences in safety or efficacy were observed between
older and younger subjects, the number of subjects aged 65 and over is not sufficient to determine whether they respond
differently from younger subjects.

Body Weight
Tildrakizumab concentrations were lower in subjects with higher body weight.

Drug Interaction Studies
Cytochrome P450 Substrates
The AUC of dextromethorphan (CYP2D6 substrate) increased by 20% when used concomitantly with tildrakizumabinf

200 mg (two times the approved recommended dose) administered subcutaneously at Weeks 0 and 4 in subjects with
plaque psoriasis. No clinically significant changes in AUC of caffeine (CYP1A2 substrate), warfarin (CYP2C9inf

substrate), omeprazole (CYP2C19 substrate), and midazolam (CYP3A4 substrate) were observed.

Nonclinical Toxicology
Carcinogenesis, Mutagenesis, Impairment of Fertility
Animal studies have not been conducted to evaluate the carcinogenic or mutagenic potential of ILUMYA.

No effects on fertility parameters were observed in male or female cynomolgus monkeys that were administered
tildrakizumab at subcutaneous or intravenous doses up to 140 mg/kg once every two weeks for 3 months (133 or 155
times the MRHD, respectively, based onAUC comparison). The monkeys were not mated to evaluate fertility.

Clinical Studies
In two multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled trials (Trial 2 [NCT01722331] and Trial 3
[NCT01729754]), 926 subjects were treated with ILUMYA 100 mg (N=616) or placebo (N=310). Subjects had a
Physician GlobalAssessment (PGA) score of ≥3 (moderate) on a 5-point scale of overall disease severity, PsoriasisArea
and Severity Index (PASI) score ≥12, and a minimum body surface area (BSA) involvement of 10%. Subjects with
guttate, erythrodermic, or pustular psoriasis were excluded.

In both trials, subjects were randomized to either placebo or ILUMYA (100 mg at Week 0, Week 4, and every twelve
weeks thereafter [Q12W]) up to 64 weeks.

Trials 2 and 3 assessed the changes from baseline to Week 12 in the two co-primary endpoints:
• PASI 75, the proportion of subjects who achieved at least a 75% reduction in the PASI composite score.
• PGA of 0 (“cleared”) or 1 (“minimal”), the proportion of subjects with a PGA of 0 or 1 and at least a 2-point

improvement.

Other evaluated outcomes in Trials 2 and 3 included the proportion of subjects who achieved a reduction from baseline in
PASI score of at least 90% (PASI 90) and a reduction of 100% in PASI score (PASI 100) at Week 12 and maintenance of
efficacy up to Week 64.

In both trials, subjects in the ILUMYA 100 mg and placebo treatment groups were predominantly men (69%) and White
(80%), with a mean age of 46 years.At baseline, these subjects had a median affected BSAof 27%, a median PASI score
of 17.8, and approximately 33% had a PGA score of 4 (“marked”) or 5 (“severe”). Approximately 34% had received prior
phototherapy, 39% had received prior conventional systemic therapy, and 18% had received prior biologic therapy for the
treatment of psoriasis.Approximately 16% of subjects had a history of psoriatic arthritis.

Clinical Response at Week 12
The results of Trials 2 and 3 are presented in Table 1.

Table 1: Efficacy Results at Week 12 inAdults with Plaque Psoriasis in Trials 2 and 3 (NRI )
*

*
NRI = Non-Responder Imputation

†
Co-Primary Endpoints

‡
PGAscore of 0 (“cleared”) or 1 (“minimal”)

Examination of age, gender, race, and previous treatment with a biologic did not identify differences in response to
ILUMYAamong these subgroups at Week 12.

Maintenance of Response and Durability of Response
In Trial 2, subjects originally randomized to ILUMYA and who were responders at Week 28 (i.e., PASI 75) were re-
randomized to an additional 36 weeks of either maintaining the same dose of ILUMYA Q12W (every twelve weeks) or
placebo.

At Week 28, 229 (74%) subjects treated with ILUMYA 100 mg were PASI 75 responders. At Week 64, 84% of subjects
who continued on ILUMYA 100 mg Q12W maintained PASI 75 compared to 22% of subjects who were re-randomized to
placebo. In addition, for subjects who were re-randomized and also had a PGA score of 0 or 1 at Week 28, 69% of
subjects who continued on ILUMYA 100 mg Q12W maintained this response (PGA 0 or 1) at Week 64 compared to 14%
of subjects who were rerandomized to placebo.

For PASI 75 responders at Week 28 who were re-randomized to treatment withdrawal (i.e., placebo), the median time to
loss of PASI 75 was approximately 20 weeks.

In addition, for subjects who were re-randomized to placebo and also had a PGA score of 0 or 1 at Week 28, the median
time to loss of PGAscore of 0 or 1 was approximately 16 weeks.

Psoriasis of the Scalp
In a multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled trial (Trial 4 [NCT03897088]) 231 subjects with moderate
to severe psoriasis of the scalp were treated with ILUMYA100 mg (N=117) or placebo (N=114) at Week 0 and 4 and every
12 weeks thereafter. Of the 231 randomized subjects, 217 subjects completed Part 1 (Day 1 to Week 16). For Week 16 to
Week 52, subjects randomized to placebo were switched to ILUMYAreceiving 100 mg at Weeks 16, 20, 32, and 44.

The primary endpoint was the proportion of subjects with IGAscore for the scalp of “clear” and “almost clear” with at least
2-point reduction from Baseline at Week 16.

Other evaluated outcomes included the proportion of subjects achieving a) Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) 90
(≥90% improvement from Baseline in PSSI) at Week 16; b) subjects achieving PSSI 90 at Week 12; and c) IGA for the
scalp score of “clear” or “almost clear” with at a least a 2-point reduction from Baseline at Week 12.

Subjects in the ILUMYAand placebo treatment groups were predominantly men (60.2%) and White (78.9%), with a mean
age of 44.8 years. At baseline, these subjects had a median affected scalp surface area (SSA) of 50%, a median PASI
score of 16.7, and PGAscore of 3 (“moderate”) or 4 (“severe”) in 87.1% and 12.3%, respectively.

Clinical Response at Week 16
The results from Trial 4 are presented in Table 2

* NRI = Non-Responder Imputation
IGA= Investigator GlobalAssessment
PSSI = psoriasis scalp severity index

5. INDICATION
ILUMYA is indicated for the treatment of adults with moderate-to-severe plaque psoriasis who are candidates for
systemic therapy or phototherapy.

6. RECOMMENDED DOSE
The recommended dosage is 100 mg at Weeks 0, 4, and every weeks thereafter. Each syringe contains 1 mL of 10012
mg/mLtildrakizumab.

TuberculosisAssessment Prior to Initiation of ILUMYA
Evaluate patients for tuberculosis (TB) infection prior to initiating treatment with ILUMYA (see WARNING AND
PRECAUTION).

7. MODE OFADMINISTRATION
ILUMYA is administered by subcutaneous injection. Injection sites should be alternated. ILUMYA should not be injected
into areas where the skin is affected by plaque psoriasis or is tender, bruised, red, hard, thick, or scaly. The prefilled
syringe must not be shaken. Each prefilled syringe is for single use only.

Inject the full amount of tildrakizumab according to the instructions for use provided in the package insert.

After proper training in subcutaneous injection technique, patients may self-inject ILUMYA if a physician determines that
it is appropriate. However, the physician should ensure appropriate follow-up of patients. Patients should be instructed to
inject the full amount of ILUMYA according to the instructions provided in the package leaflet. Comprehensive
instructions for administration are given in the package insert.

Preparation andAdministration of ILUMYA
Before injection, remove ILUMYA carton from the refrigerator, and let the prefilled syringe (in the ILUMYA carton with the
lid closed) sit at room temperature for 30 minutes.

Follow the instructions on the ILUMYA carton to remove the prefilled syringe correctly, and remove only when ready to
inject. Do not pull off the needle cover until you are ready to inject.

Inspect ILUMYA visually for particulate matter and discoloration prior to administration. ILUMYA is a clear to slightly
opalescent, colorless to slightly yellow solution. Do not use if the liquid contains visible particles or the syringe is
damaged.Air bubbles may be present; there is no need to remove them.

Choose an injection site with clear skin and easy access (such as abdomen, thighs, or upper arm). Do not administer 2
inches around the navel or where the skin is tender, bruised, erythematous, indurated, or affected by psoriasis. Also do
not inject into scars, stretch marks, or blood vessels.

• While holding the body of the syringe, pull the needle cover straight off (do not twist) anddiscard.
• Inject ILUMYAsubcutaneously as recommended (see ).MODE OFADMINISTRATION
• Press down the blue plunger until it can go no further. This activates the safety mechanism that will ensure full

retraction of the needle after the injection is given.
• Remove the needle from the skin entirely before letting go of the blue plunger.After the blue plunger is released, the

safely lock will draw the needle inside the needle guard.

• Discard any unused portion. Dispose of used syringe.

8. CONTRAINDICATION
ILUMYA is contraindicated in patients with a previous serious hypersensitivity reaction to tildrakizumab or to any of the
excipients (see ).WARNINGAND PRECAUTION

9. WARNINGAND PRECAUTION
Hypersensitivity
Cases of angioedema and urticaria occurred in ILUMYA treated subjects in clinical trials. If a serious hypersensitivity
reaction occurs, discontinue ILUMYAimmediately and initiate appropriate therapy (see ).UNDESIRABLE EFFECTS

Infections
ILUMYA may increase the risk of infection. Although infections were slightly more common in the ILUMYA group (23%),
the difference in frequency of infections between the ILUMYA group and the placebo group was less than 1% during the
placebo-controlled period. However, subjects with active infections or a history of recurrent infections were not included
in clinical trials. Upper respiratory infections occurred more frequently in the ILUMYA group than in the placebo group
(see ).UNDESIRABLE EFFECTS

The rates of serious infections for the ILUMYAgroup and the placebo group were ≤0.3%. Treatment with ILUMYAshould
not be initiated in patients with any clinically important active infectionuntil the infection resolves or is adequately treated.

In patients with a chronic infection or a history of recurrent infection, consider the risks and benefits prior to prescribing
ILUMYA. Instruct patients to seek medical help if signs or symptoms of clinically important chronic or acute infection
occur. If a patient develops a clinically important or serious infection or is not responding to standard therapy, monitor the
patient closely and consider discontinuation of ILUMYAuntil the infection resolves (see ).UNDESIRABLE EFFECTS

Pretreatment Evaluation for Tuberculosis
Evaluate patients for tuberculosis (TB) infection prior to initiating treatment with ILUMYA. Initiate treatment of latent TB
prior to administering ILUMYA. In clinical trials, of 55 subjects with latent TB who were concurrently treated with ILUMYA
and appropriate TB prophylaxis, no subjects developed active TB (during the mean follow-up of 56.5 weeks). One other
subject developed TB while receiving ILUMYA. Monitor patients for signs and symptoms of active TB during and after
ILUMYA treatment. Consider anti-TB therapy prior to initiation of ILUMYA in patients with a past history of latent or active
TB in whom an adequate course of treatment cannot be confirmed. Do not administer ILUMYA to patients with active TB
infection.

Immunizations
Prior to initiating therapy with ILUMYA, consider completion of all age appropriate immunizations according to current
immunization guidelines. Avoid the use of live vaccines in patients treated with ILUMYA. No data are available on the
response to live or inactive vaccines.

10. INTERACTIONS WITH OTHER MEDICAMENTS
Live Vaccinations
Avoid use of live vaccines in patients treated with ILUMYA(see ).WARNINGAND PRECAUTION

11. PREGNANCYAND LACTATION
Pregnancy
Risk Summary
Limited available data with ILUMYA use in pregnant women are insufficient to inform a drug associated risk of adverse
developmental outcomes. Human IgG is known to cross the placental barrier; therefore, ILUMYA may be transferred
from the mother to the fetus. An embryofetal developmental study conducted with tildrakizumab in pregnant monkeys
revealed no treatment-related effects to the developing fetus when tildrakizumab was administered subcutaneously
during organogenesis to near parturition at doses up to 159 times the maximum recommended human dose (MRHD).
When dosing was continued until parturition, a small increase in neonatal death was observed at 59 times the MRHD.
The clinical significance of this nonclinical finding is unknown.

All pregnancies have a background risk of birth defect, loss, or other adverse outcomes. The background risk of major
birth defects and miscarriage for the indicated population is unknown. In the U.S. general population, the estimated
background risk of major birth defects and miscarriage in clinically recognized pregnancies is 2-4% and 15-20%,
respectively.

Data
Animal Data
In an embryofetal developmental study, subcutaneous doses up to 300 mg/kg tildrakizumab were administered to
pregnant cynomolgus monkeys once every two weeks during organogenesis to gestation day 118 (22 days from
parturition). No maternal or embryofetal toxicities were observed at doses up to 300 mg/kg (159 times the MRHD of 100
mg, based onAUC comparison). Tildrakizumab crossed the placenta in monkeys.

In a pre- and postnatal developmental study, subcutaneous doses up to 100 mg/kg tildrakizumab were administered to
pregnant cynomolgus monkeys once every two weeks from gestation day 50 to parturition. Neonatal deaths occurred in
the offspring of one control monkey, two monkeys at 10 mg/kg dose (6 times the MRHD based onAUC comparison), and
four monkeys at 100 mg/kg dose (59 times the MRHD based on AUC comparison). The clinical significance of these
nonclinical findings is unknown. No tildrakizumab-related adverse effects were noted in the remaining infants from birth
through 6 months of age.

Lactation
Risk Summary
There are no data on the presence of tildrakizumab in human milk, the effects on the breastfed infant, or the effects on
milk production. Human IgG is known to be present in human milk. Tildrakizumab was detected in the milk of monkeys.

The developmental and health benefits of breastfeeding should be considered along with the mother's clinical need for
ILUMYAand any potential adverse effects on the breastfed child from ILUMYAor from the underlying maternal condition.

Data
Animal Data
Very low levels of tildrakizumab were detected in breast milk of monkeys in the pre- and postnatal developmental study.
The mean tildrakizumab concentrations in milk were approximately 0.09-0.2% of that in serum on postpartum days 28
and 91.

12. UNDESIRABLE EFFECTS
The following serious adverse reactions are discussed elsewhere in the labeling:

• Hypersensitivity Reactions (see )WARNINGAND PRECAUTION
• WARNINGAND PRECAUTIONInfections (see )

Clinical Trials Experience
Because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical
trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not reflect the rates
observed in practice.

In clinical trials, a total of 1994 subjects with plaque psoriasis were treated with ILUMYA, of which 1083 subjects were
treated with ILUMYA100 mg. Of these, 672 subjects were exposed for at least 12 months, 587 for 18 months, and 469 for
24 months.

Data from three placebo-controlled trials (Trials 1, 2, and 3) in 705 subjects (mean age 46 years, 71% males, 81% white)
were pooled to evaluate the safety of ILUMYA(100 mg administered subcutaneously at Weeks 0 and 4, followed by every
12 weeks [Q12W]) (see ).Clinical Studies

Placebo-Controlled Period (Weeks 0-16 of Trial 1 and Weeks 0-12 of Trials 2 and 3)
In the placebo-controlled period of Trials 1, 2, and 3 in the 100 mg group, adverse events occurred in 48.2% of subjects in
the ILUMYA group compared to 53.8% of subjects in the placebo group. The rates of serious adverse events were 1.4%
in the ILUMYAgroup and 1.7% in the placebo group.

Table summarizes the adverse reactions that occurred at a rate of at least 1% and at a higher rate in the ILUMYA group3
than in the placebo group.

Table : Adverse Reactions Occurring in ≥1% of Subjects in the ILUMYA Group and More Frequently than in the3
Placebo Group in the Plaque Psoriasis Trials 1, 2, and 3

*
Upper respiratory infections include nasopharyngitis, upper respiratory tract infection, viral upper respiratory tract
infection, and pharyngitis.
†
Injection site reactions include injection site urticaria, pruritus, pain, reaction, erythema, inflammation, edema, swelling,

bruising, hematoma, and hemorrhage.

During the placebo-controlled period of Trials 1, 2, and 3, adverse reactions that occurred at rates less than 1% but
greater than 0.1% in the ILUMYA group and at a higher rate than in the placebo group included dizziness and pain in
extremity.

SpecificAdverse Reactions
Hypersensitivity Reactions
Cases of angioedema and urticaria occurred in ILUMYA-treated subjects in clinical trials (see WARNING AND
PRECAUTION).

Infections
Infections were slightly more common in the ILUMYA group. The difference in frequency of infections between the
ILUMYA group (23%) and the placebo group was less than 1% during the placebo-controlled period. The most common
(≥1%) infections were upper respiratory infections. The rates of severe infections for the ILUMYA group and the placebo
group were ≤0.3%.

Safety Through Week 52/64
Through Week 52 (Trials 1 and 3) and Week 64 (Trial 2), no new adverse reactions were identified with ILUMYA use and
the frequency of the adverse reactions was similar to that observed during the placebo-controlled period.

Immunogenicity
As with all therapeutic proteins there is the potential for immunogenicity. The detection of antibody formation is highly
dependent on the sensitivity and specificity of the assay. Additionally, the observed incidence of antibody (including
neutralizing antibody) positivity in an assay may be influenced by several factors including assay methodology, sample
handling, timing of sample collection, concomitant medications, and underlying disease. For these reasons, comparison
of incidence of antibodies to tildrakizumab in the studies described below with the incidences of antibodies in other
studies or to other products may be misleading.

Up to Week 64, approximately 6.5% of subjects treated with ILUMYA 100 mg developed antibodies to tildrakizumab. Of
the subjects who developed antibodies to tildrakizumab, approximately 40% (2.5% of all subjects receiving ILUMYA) had
antibodies that were classified as neutralizing. Development of neutralizing antibodies to tildrakizumab was associated
with lower serum tildrakizumab concentrations and reduced efficacy.

13. OVERDOSEAND TREATMENT
In the event of overdose, monitor the patient for any signs or symptoms of adverse reactions and administer appropriate
symptomatic treatment immediately.

14. STORAGE CONDITION
Refrigerate at 2°C to 8°C (36°F to 46°F) in the original carton to protect from light until the time of use.

Do not freeze. Do not shake.

ILUMYAcan be kept at room temperature at 25°C (77°F) for up to 30 days in the original carton to protect from light. Once
stored at room temperature, do not place back in the refrigerator. Discard if not used within 30 days. Do not store ILUMYA
above 25°C (77°F).

15. DOSAGE FORMSAND PACKAGINGAVAILABLE
Injection: 100 mg/mL solution in a single-dose prefilled syringe. ILUMYA is a clear to slightly opalescent, colorless to
slightly yellow solution.

Pack size of 1 prefilled syringe.

16. NAMEANDADDRESS OF MANUFACTURING

Manufactured by:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co.KG
Ravensburg, Germany

17. NAMEANDADDRESS OF MARKETINGAUTHORIZATION HOLDER

Imported by:
Ranbaxy (Thailand) Co., Ltd.
Bangkok, Thailand

18. DATE OF REVISION OF PACKAGE INSERT
05/2023

For the Use of a Registered Medical Practitioner Only

PRESCRIBING INFORMATION

ILUMYA
(Tildrakizumab Injection 100 mg/ml)

10010266-02

Ilumya_100mg_10010266-02.indd   1




