Спосіб застосування та дози. 

Лікарський засіб Скафо призначений для застосування під медичним наглядом за рекомендацією лікаря, який має досвід діагностики та лікування станів, для яких показаний лікарський засіб Скафо. 

Дози

Бляшковий псоріаз у дорослих

Рекомендована доза становить 300 мг секукінумабу у вигляді підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози. З огляду на клінічну відповідь підтримуюча доза 300 мг кожні 2 тижні може забезпечити додаткову користь для пацієнтів з масою тіла 90 кг або більше. Кожну дозу 300 мг вводять у вигляді двох окремих підшкірних ін’єкцій по 150 мг.

Бляшковий псоріаз у дітей віком від 6 років

Рекомендована доза розраховується за масою тіла (таблиця 10) та вводиться у вигляді підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози. Кожну дозу 75 мг вводять у вигляді однієї підшкірної ін’єкції по 75 мг. Кожну дозу 150 мг вводять у вигляді однієї підшкірної ін’єкції по 150 мг. Кожну дозу 300 мг вводять у вигляді двох підшкірних ін’єкцій по 150 мг.

Таблиця 10
Рекомендована доза для лікування бляшкового псоріазу у дітей 

	Маса тіла пацієнта
	Рекомендована доза

	< 25 кг
	75 мг

	Від 25 до < 50 кг
	75 мг

	≥ 50 кг
	150 мг (*може бути збільшена до 300 мг)


*Деякі пацієнти можуть отримати додаткову користь від прийому підвищеної дози.

Гідраденіт гнійний (HS)

Рекомендована доза становить 300 мг секукінумабу у вигляді підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози. На підставі клінічної відповіді підтримуючу дозу можна збільшити до 300 мг кожні 2 тижні. Кожну дозу 300 мг вводять у вигляді двох окремих підшкірних ін’єкцій по 150 мг.
Псоріатичний артрит

Щодо пацієнтів із супутнім бляшковим псоріазом помірного або тяжкого ступеня слід звернутися до рекомендацій щодо бляшкового псоріазу у дорослих.
Для пацієнтів з неадекватною відповіддю на терапію інгібіторами анти‑ФНПα рекомендована доза становить 300 мг у вигляді підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози. Кожну дозу 300 мг вводять у вигляді двох окремих підшкірних ін’єкцій по 150 мг.
Для інших пацієнтів рекомендована доза становить 150 мг у вигляді підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози. Залежно від клінічної відповіді дозу лікарського засобу можна збільшити до 300 мг.

Аксіальний спондилоартрит

Анкілозуючий спондиліт (АС, рентгенологічний аксіальний спондилоартрит)

Рекомендована доза становить 150 мг у вигляді підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози. На підставі клінічної відповіді дозу можна збільшити до 300 мг. Кожну дозу 300 мг вводять у вигляді двох підшкірних ін’єкцій по 150 мг.

Нерентгенологічний аксіальний спондилоартрит

Рекомендована доза становить 150 мг у вигляді підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози.

Ювенільний ідіопатичний артрит (JIA)

Пов’язаний з ентезитом артрит (ERA) і ювенільний псоріатичний артрит (JPsA)

Рекомендована доза розраховується на основі маси тіла (табл. 11), вводиться шляхом підшкірної ін’єкції як початкова доза на 0, 1, 2, 3 і 4 тижні з наступним щомісячним введенням як підтримуючої дози. Кожну дозу 75 мг вводять у вигляді однієї підшкірної ін’єкції 75 мг. Кожну дозу 150 мг вводять у вигляді однієї підшкірної ін’єкції 150 мг.

Таблиця 11
Рекомендована доза при ювенільному ідіопатичному артриті

	Маса тіла пацієнта
	Рекомендована доза

	< 50 кг
	75 мг

	≥ 50 кг
	150 мг


Для всіх перерахованих вище показань наявні дані свідчать про те, що клінічна відповідь зазвичай досягається протягом 16 тижнів лікування. Слід розглянути ймовірність припинення лікування для пацієнтів з неадекватною відповіддю на терапію до 16-го тижня лікування. Деякі пацієнти, які спочатку мають часткову відповідь, згодом можуть показати кращу відповідь при продовженні лікування після 16-го тижня.

Особливі групи пацієнтів

Пацієнти літнього віку (понад 65 років)

Корекція дози не потрібна (див. розділ «Фармакокінетика»).

Порушення функції нирок / порушення функції печінки

Застосування лікарського засобу Скафо цим групам пацієнтів не вивчали. Рекомендацій щодо дозування надати не можна. 
Діти

Безпека та ефективність терапії лікарським засобом Скафо для дітей з бляшковим псоріазом і з ювенільним ідіопатичним артритом (JIA) категорій ERA та JPsA віком до 6 років не встановлені.

Безпека та ефективність терапії для дітей (віком до 18 років) не встановлені для інших показань. Дані відсутні.
Спосіб застосування

Лікарський засіб Скафо слід вводити у вигляді підшкірної ін’єкції. Якщо можна, місцями ін’єкції не повинні бути ділянки шкіри, уражені псоріазом. Перед використанням порошок для розчину для ін’єкцій має бути відновлений. Відновлення, приготування дози та застосування порошку для приготування розчину для ін’єкцій повинен здійснювати спеціаліст системи охорони здоров’я. Інструкцію з відновлення лікарського засобу перед застосуванням див. у розділі «Особливі заходи безпеки».
Діти.
Безпека та ефективність терапії препаратом Скафо для дітей з бляшковим псоріазом віком до 6 років не встановлені.

Безпека та ефективність терапії лікарським засобом Скафо для дітей (віком до 18 років) не встановлені для інших показань. Дані відсутні.
