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A SKYRIZI (rizankizumab) a kszepeseﬁfsﬁlyos,

sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan —— e '1 > e —-— = -
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Minddssze 4 fenntartd dozis egy évben a SKYRIZI terapiaval

(rizankizumab)
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3 havonként adandc’)

b Nincs szUkseg dozismodositasra
=% semmilyen betegalcsoportnal”

» A SKYRIZI javasolt adagolasa 150 mg (két 75 mg-os) subcutan injekcid
a 0. héten és 4. héten, majd ezt kovetoen 12 hetenként.’

kezelt betegek 1,5 %-anal alakult ki az injekcio helyén fellépd reakcio
vs 1,0 % a placebo esetén.”
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» A kezelés abbahagyasat mérlegelni kell azoknal a betegeknél, akiknél 16

is bekovetkezhet javulas.’

*A rizankizumab clearance-e és megoszlasi térfogata a testtomeggel novekszik, amely a nagy testtomegii
(> 130 kg) vizsgalati alanyoknal csokkent hatasossaghoz vezethet. Azonban ez a megfigyelés korlatozott
szamu vizsgalati alany adatain alapszik. A jelenlegi ajanlas szerint nincs szukség dézismodositasra a
testtomeg alapjan.’




A SKYRIZI szelektiv IL-23/p19 inhibitor

(rizankizumab)
®

Tartds Kényelmes Kedvezb
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.............................................................................................................................. fenntarté dézing

» Hossz( tavon megtartott hatas a betegek
téobbségeénél:

...................................................................................................... }}A jElentEtt, kezeléssel 6sszefﬂggs nemkiVénatOS esemé_
nyek mind a négy klinikai vizsgalatban konzisztensek

o A SKYRIZI-kezelésben részesiilt betegek tobb, » A javasolt adagolas 150 mg (két 75 mg_os) voltak. A fazis 3 vizsgalatok soran Uj biztonsagossagi szignalt

. : : N : nem detektaltak. A rizankizumab biztonsagossagi profilja a
mint /4 7%-a ert el PASI 90 terapias valaszt a | 6 heten subcutan injekcié a 0. és 4. héten, majd ezt & kezelés 77. hetéig megegyezett a 16. hétig megfigyelttel."?
mind az UItIMMa-1, mind az UltIMMa-2 vizsgalatban'?> |

kovetden 12 hetenként.’
o A SKYRIZI-kezelésben részesult betegek >80 %-a ért el
PASI 90 terapias valaszt az 52. héten'”

» Az usztekinumabhoz hasonlé biztonsagossagi profil 52.
hetes vizsgalatok adatai alapjan’

i e

» Dézismédositasra nincs sziikség specialis Mlndlfet UItIMMa vizsgalatban ha*sonlc.) volt a r:uemkwanatos
és ) . események aranya a folyamatos rizankizumab illetve az
betegcsoportok eseten sem usztekinumab kezelésben részestilo betegeknél az 52 hetes
» AZ 6sszehasonlité vizsgalatokban a tiinetmentes bort utankévetés soran.’
(PASI100) az 52. hétre majdnem kétszer annyian érték INDUKCIO ~ INDUKCIO - il , , |
) ‘ ‘ » A fazis 3-as vizsgalatok soran nem észleltek tuberculosis baa

el SKYRIZI-kezeléssel, mint usztekinumabbal.4 T - T - r ceaktivalédast? :
ri e Az IMMhance vizsgalatban 31 latens tuberculosisos beteg
- vett részt, akik egyike sem kapott megel6z6 kezelést. Az

IMMhance vizsgalatban kiszirt 31 latens tuberculosisos (TBC)
betegnél, akik nem kaptak profilaxist a vizsgalat soran,
senkiben nem fejlodott ki aktiv TBC a rizankizumab atlagosan
55 hetes kévetési ideje alatt.

. 0. HET (1.NAP) 4. HET (29.NAP) 12 HETENTE

(két 75 mg-os subcutan injekcio) (két 75 mg-os subcutan injekcio) (két 75 mg-os subcutan injekcio)
*p<0,0001

e A rizankizumab-kezelés megkezdése el6tt a betegeknél
vizsgalni kell a TBC-fert6zés meglétét. A rizankizumabot kapd
betegeknél monitorozni kell az aktiv TBC-re utalo jeleket és
tineteket. TBC-ellenes kezelés mérlegelendd azoknal a
betegeknél, akiknek a korel6zményében latens vagy aktiv
TBC szerepel.’

» Az IMMhance vizsgalatban a 28. hétre sPGA 0 /1 Sl sia B |
, ’ o , . i *A rizankizumab clearance-e és megoszlasi térfogata a testtémegge
valaszt mutatoé betegEk 87=4 7%6-a meg a 88. héten is ndvekszik, amely a nagy testtémegi (>130 kg) vizsgalati alanyoknal

megta rtotta ezt a valaszt.’ csOkkent hatasossaghoz vezethet. Azonban ez a megfigyelés korlatozott
szamu vizsgalati alany adatain alapszik. A jelenlegi ajanlas szerint nincs

sziikség dézismobdositasra a testtémeg alapjan.’

» Gyors hatas minddéssze 2 dézis utan'’

A rizankizumabbal kezelt betegeinek javasolja, hogy kérjenek orvosi
segitséget, ha klinikailag jelentos, kronikus vagy akut fertozés
okozta panaszok vagy tiinetek jelentkeznek.’

» A 16. heti PASI érték a kiindulashoz viszonyitva
rizankizumab-kezelés mellett atlagosan 91 %-ban, mig
placebo kezelés mellett atlagosan 10 %-ban javult az
UltIMMa-1 és UltIMMa-2 vizsgalatok 6sszevont
elemzése alapjan.®

PASI: Psoriasis kiterjedési és stlyossagi index; SPGA: statikus altalanos orvosi értékelés;

TEAEs: kezeléssel 6sszefliggd nemkivanatos események




Skyrizr

rizankizumab

Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eloretoltétt fecskendoben.

A gyogyszer jelenleg kbzfinanszirozasban nem részestl. Bovebb informacioért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi el6irasat!
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/skyrizi-epar-product-information_hu.pdf

Forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete: AbbVie Kft. 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 7. Telefonszém: +36 1 455 8600 www.abbvie.hu
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