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ULCEROS KOLIT PAVERKAR DET DAGLIGA LIVET

® Patienter med ulcerds kolit kan ha betydande symtom trots medicinsk behcmdling.]'2

Symtom som upplevts minst en gang per dag? (n=4995)

Under ett skov Mellan skoven

Bladning 61 % 28 %

Smdrtsamma magkramper 87 % 62 %

Trotthet, svaghet 96 % 83 %

Akuta tarmtémningar 89 % 66 %
Diarré 93 % 61 %

® Ulcerds kolit kan ge psykosociala problem med paverkan pé livskvaliteten.?

® Anvéndningen av traditionella kortikosteroider fér inflammatoriska sjukdomar ér férknippade med fler
biverkningar &n topikala steroider.* En europeisk undersékning pé IBD-patienter (n=4995) visade att:?

® 42 % fick biverkningar av kortikosteroiderna.

® 49 % ar oroliga &ver kortikosteroidernas léngsiktiga effekt p& hélsan.
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TERAPEUTISKAMAL
VID ULCEROS KOLIT AR:

* induktion och bibehéllande av remission
¢ slemhinnelékning

* undvikande av kirurgiska ingrepp
* minskning av cancerrisken

* 3kning av livskvalitet
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CORTIMENT®- LOKAL FRISATTNING AV EN KORTIKOSTEROID
TILL PATIENTER MED ULCEROS KOLIT’
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ORAL ADMINISTRERING
EN GANG DAGLIGEN

BEKVAMT FOR PATIENTEN

en tablett en gang om dagen

FORSTAPASSAGE
METABOLISM

o Metaboliter med begrénsad akfivitet
o Lag systemisk paverkan:
calO %’

FRISATTNING
| KOLON

Malinriktad friséttning fér topikal
effekt vid inflammationsstéllet 7

Cortimenttabletterna bestér av en multimatrixstruktur

tdckt av en magsaftsresistent beldggning som 13ses upp
i tarmvatskor med ett pH som &r hdgre an 7. Budesonid
frisatts i tarmkanalen i en kontrollerad hastighet genom
hela kolon.”

LOKAL ANTIINFLAMMATORISK
EFFEKT

Receptoraffinitet 195 ggr stérre &n
hydrokortison och 15 génger stérre
&n prednisolon'®

CORTIMENT® HAR EN BIVERKNINGSINCIDENS
JAMFORBAR MED PLACEBO""

e CORTIMENT har storre lokal antiinflammatorisk effekt, men sénker inte kortisolnivéerna lika
mycket som systemiska glukokortikoider.”

* De flesta biverkningar hade lindrig fill méttlig intensitet och var inte allvarliga.”"

Behandlingsrelaterade Kortikosteroid-relaterade
biverkningar biverkningar!
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biverkningar 25,2 % YARA Humérsvangningar 3,9 % 2,7 %
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Tabellerna visar sékerhetsdata frén studien CORE | + 11 (poolad analys)
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| CORTIMENT® STUDIERNA ANVANDES EN STRIKT DEFINITION CORTIMENT®9 mg VISADE 2,8 GANGER HOGRE REMISSIONSGRAD
AV REMISSION OCH STRINGENTA INKLUSIONSKRITERIER"1:12 AN PLACEBO EFTER 8 VECKOR"
* CORTIMENT" 9 mg visade statistiskt signifikant skillnad i effekt j@mfért med placebo i 2 randomiserade,
kontrollerade studier (CORE | och CORE I1)."
f \
CORE | +lI: POOLAD ANALYS
UCDAI <1 MED: 20
© normal avféringsfrekvens O vuxna patienter (18=75 ar)
O avsaknad av blodtillblandning O ulcerss kolit i minst sex méanader 15
© normal slemhinna (ingen sprédhet) O lindrig eller mattlig aktiv ulcerss kolit (UCDA 4-10)
O endoskopisk férbattring bekréftad med full o

onormal histologi i minst en av tre biopsier fran
kolonlesioner

koloskopi

Remission %

10 p=0.0002*

\ J
UCDAI: Ulcerative colitis disease activity index S
A\ o :
Denna strikta definition av remission paverkar remissionsgraden fér bade Placebo (n=210) CORTIMENT (n=232)
behandlingsarmen och placeboarmen."'2  Primary endpoint
\ Statistiskt signifikant jamfért med placebo y
6
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CORTIMENT®GER SYMTOMLINDRING OCH SLEMHINNELAKNING
EFTER 8 VECKOR"

* CORTIMENT’ 9 mg ger symtomlindring och slemhinnel&kning efter 8 veckor."

( )
45 7
p=0.0410
40 - p=0.0572 p=0.0092
35
30
< 25
g
-
o 20
[
2
£ 15
o
< 10
c
g
5
0
Klinisk farbattring Symtomfrihet Endoskopisk fsrbattring Slemhinneldkning
\ S

. Cortiment® 9 mg (n=232)

. Placebo (n=210)
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CORTIMENT® GER SYMTOMLINDRING MED
EN TABLETT DAGLIGEN

® CORTIMENT": en 9 mg tablett, en géing om dagen i upp till 8 veckor.”

7~

; tor
CORTIMENT® Cpatrl’d 2

o Patienter féredrar generellt sett férre antal tabletter.>813

o Patienter féredrar dessutom orala beredningsformer framfér rektala.® J
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CORTIMENT®

® Entablett, en gang om dagen i upp till 8 veckor.

® Har indikationen induktion av remission hos vuxna patienter med lindrig fill mattlig
aktiv ulcerds kolit dér 5-ASA behandling haft ofillrécklig effek.

e Ar designat for lokal frisattning av en potent kortikosteroid.
® Har en biverkningsincidens jémférbar med placebo.

® Har effekten av en kortikosteroid men med lag systemisk paverkan.

Vnr 06 53 39

Cortiment® 9 mg

budesonid.

P e —— —

Depottabletter
Depottabletti/Depottablett
Fordatoflur
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FORSKRIVARINFORMATION

CORTIMENT ®(budesonid)

Beredningsform: Depottablett 9 mg. Indikation: Indukfion av remission hos vuxna patienter med lindrig fill méttlig aktiv ulcerss kolit dér 5-ASA behandling haft ofillréicklig effekt. Kontraindikation: Overkanslighet
mot den aktiva substansen, sojaolja, jordnétsolja eller mot négot hjélpémne. Varningar och férsiktighet: Cortiment tabletter ska anvéindas med férsiktighet hos patienter med infektioner, hypertoni, diabetes
mellitus, osteoporos, magsér, glaukom eller katarakter, eller med hereditet fér diabetes eller glaukom eller med nagot annat illstéind dér anvéndning av kortikosteroider kan f& odnskade effekter. Nedsatt leverfunktion
kan paverka elimineringen av glukokortikoider, inklusive budesonid, och orsaka ékad systemisk tillgéinglighet. Risken fér eventuella biverkningar ska beaktas. Nér behandlingen ska avbrytas, kan det vara lampligt
att successivt minska dosen enligt behandlande lékares ordination. Behandling med Cortiment tabletter leder ill légre systemiska steroidnivéer &n konventionell oral glukokortikoidbehandling. Overféring fran
annan steroidbehandling kan leda till symtom relaterade till foréindringen i systemiska steroidnivaer. Négra patienter kan f& ospecifika symtom sésom muskel- och ledsmérta under utséttningsfasen. En generellt
ofillréicklig kortikosteroid effekt bor misstéinkas om symtom som trétthet, huvudvérk, illamaende och krékningar i séllsynta fall skulle fsrekomma. Eftersom kortikosteroider &r kénda fér att ha immunologiska effekter,
reducerar samtidig administrering av Cortiment tabletter sannolikt immunsvaret pa vacciner. Cortiment tabletter innehéller lecitin (sojaolja). Detta ldkemedel bér inte anvéindas hos patienter som &r dverkénsliga
mot jordnétter eller soja. Cortiment tabletter innehéaller laktosmonohydrat och patienter med nagot av fsljande séllsynta érfiliga tillstand bor inte anvéinda detta lékemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption. Interaktioner: Inga interaktionsstudier har utférts. Budesonid metaboliseras huvudsakligen via cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Hdmmare av defta enzym &r t ex ketokonazol,
itrakonazol, HIV-proteashémmare (inklusive lékemedel som innehaller kobicistat) och grapefruktjuice. Kombination med CYP3A-hdmmare férvéntas flerfaldigt 8ka den systemiska exponeringen fér budesonid samt
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas sévida inte nyttan uppvéger den dkade risken fér systemiska biverkningar av korfikosteroider, och om sé& ér fallet ska patienter évervakas avseende
systemiska biverkningar av kortikosteroider. Om behandlingarna kombineras bér perioden mellan doseringen av de kombinerade behandlingarna vara sé léng som méjligt och en minskning av budesonid-dosen
kan ocks& évervéigas. Det &r inte sannolikt att budesonid hémmar andra lékemedels metabolism via CYP3A4, eftersom budesonid har lag affinitet fér detta enzym.Samtidig behandling med CYP3A4-inducerare
sasom karbamazepin kan minska exponeringen av budesonid, vilket kan kréva en dosskning. Kortikosteroidinteraktioner kan utgéra en signifikant risk fr de patienter som behandlas med hjértglykosider (8kad
effekt pa grund av reducerade kaliumnivéer) och diuretika (8kad eliminering av kalium). Férhdjda plasmanivéer och férstérkta effekter av kortikosteroider har rapporterats hos kvinnor som &ven tar 8strogener eller
orala preventivmedel, men ingen sadan effekt har rapporterats med budesonid och samtidigt intag av orala lagdospreventivmedel av kombinationstyp. Aven om det infe studerats, kan samfidig administrering av
kolestyramin eller antacida minska upptaget av budesonid, i likhet med andra lakemedel. Dérfér bér dessa ldkemedel inte tas samtidigt, utan med minst tvé timmars mellanrum.Vid rekommenderade doser hade
omeprazol inte nagon effekt pé farmakokinetiken fér oralt budesonid, medan cimetidin hade en liten men kliniskt obetydlig effekt. Eftersom binjurefunkfionen kan undertryckas, kan ett ACTH-stimuleringstest for att
diagnostisera hypofysinsufficiens visa felaktiga resultat (laga vérden). Graviditet: Data fran anvéndning av inhalerat budesonid under ett mycket stort antal exponerade graviditeter tyder inte pa skadliga effekter.
Aven om det infe finns nagra data fran graviditetsutfallet efter oral administrering, @r biofillgéngligheten efter oral administrering lag. | djurstudier har kortikosteroider visat sig vara skadliga vid hég exponering.
Cortiment ska anvéndas under graviditet endast dé potentiella férdelar dvervéger risken fér fostret. Amning: Budesonid utséndras i bréstmjslk. Underhéllsbehandling med inhalerat budesonid (200 eller 400
mikrogram tv& géanger dagligen) hos ammande kvinnor med astma medfér en férsumbar systemisk exponering fér budesonid hos det ammade barnet. | en farmakokinetisk studie uppskattades den dagliga dosen
till spadbarn fill 0,3% av den dagliga dosen fér modern fér béda dosnivéerna, och den genomsnittliga plasmakoncentrationen hos spédbarn uppskattades till 1/600 av den koncentration som observerats i
moderns plasma, férutsatt en fullsténdig oral biotillgénglighet hos barnet. Budesonid-koncentrationerna i barnens plasmaprover var alla légre @n den kvantitativa gréinsen. Baserat pa data frén inhalerat budesonid
och det faktum att budesonid uppvisar linjéra farmakokinetiska egenskaper inom terapeutiska dosintervall efter inhalation samt oral och rektal administrering, férvéintas exponeringen vid terapeutiska doser hos det
ammade barnet vara l&g. Dessa data stédjer fortsatt anvéindning av budesonid oralt och rektalt under amning. Fertilitet: Det finns inga data om effekten av Cortiment pé fertilitet hos ménniska. Det fanns inga
effekter pé fertiliteten hos rétta efter behandling med budesonid. Biverkningar: | kliniska studier i fas Il och Il var incidensen av biverkningar med Cortiment tabletter, vid rekommenderad dos 9 mg dagligen,
jamfsrbar med placebo. De flesta biverkningar hade lindrig fill méttlig intensitet och var inte allvarliga. Vanliga (1/10-1/100): illaméende, smérta i &vre delen av buken, utspénd buk, buksmérta, muntorrhet,
dyspepsi, huvudvérk, insomni, akne, utmattning, myalgi, séinkt kortisolnivé i blodet. Mindre vanliga (1/100-1/1000): flatulens, yrsel, humérsvéingningar, perifert édem, ryggsmarta, muskelspasmer, influensa,
leucocytos. Biverkningar rapporterade fér den terapeutiska gruppen (medel vid intestinala inflammationer, glukokortikoider fér lokal behandling, budesonid): Vanliga(1/10-1/100): palpitationer, cushingliknande
syndrom, dyspepsi, hypokalemi, muskelkramper, beteendeféréndringar som nervositet, sémnléshet och humérsvéingningar, depression, menstruationsstdrningar, hudreaktioner (urfikaria, exantem), Mindre vanliga
(1/100-1/1000): tremor, psykomotorisk hyperaktivitet, oro. ATC-kod: AO7EAQ06. Rx, (F). Begransningar: Subventioneras endast for patienter som av biverkningsskal inte &r lampliga
for behandling med oralt prednisolon och inte kan behandlas med enbart rektalt budesonid. SPC uppdaterad 2017-07-27. For ytterligare information och pris, se fass.se.
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