EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-54552
EMEA/H/C/004759

Skyrizi (risankizumab)
Prehled pro pripravek Skyrizi ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Skyrizi a k cemu se pouziva?

Pripravek Skyrizi je 1éCivy pfipravek pouzivany k 1éCbé téchto onemocnéni:

o stredné tézka az tézka loziskova psoridza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych
loZisek na kGzi) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6 let, kterd vyzaduje systémovou
[éCbu (IéCbu Ustné nebo injekéné podavanymi léCivymi pfipravky),

o aktivni psoriaticka artritida (onemocnéni, které zplsobuje psoridzu (lupénku) a zanét kloubl)

u dospélych, pokud Ié¢ba jednim nebo vice léCivymi pfipravky zndmymi jako chorobu modifikujici
antirevmatika neni dostate¢né ucinna nebo zplsobuje nepfijatelné nezadouci Gcinky,

o stredné tézka az tézka Crohnova choroba (onemocnéni zplsobujici zanét traviciho Ustroji)

u dospélych, pokud konvenéni nebo biologicka Iééba neni dostateéné (i¢inna nebo zplsobuje
neprijatelné nezadouci ucinky,

e ulcerdzni kolitida (zénét tlustého stfeva zplsobujici viedy a krvaceni) u dospélych v ptipadé, ze
konvenc¢ni nebo biologicka IéCba neucinkuje dostatecné dobfe nebo vyvolava nepfijatelné
nezadouci Ucinky.

Pokud se ptipravek Skyrizi pouziva k 1é¢bé psoriatické artritidy, miZe se podavat samostatné, nebo

v kombinaci s jinym l[éCivem methotrexatem.

Pripravek Skyrizi obsahuje léCivou latku risankizumab.

Ve

Jak se pripravek Skyrizi pouziva?

Vydej pripravku Skyrizi je vazan na lékarsky predpis. Mél by se pouzivat pod dohledem Iékare se
zkuSenostmi s diagnostikou a IéCbou onemocnéni, k jejichz IéCbé se pripravek Skyrizi pouziva.

V pfipadé loziskové psoridzy a psoriatické artritidy je pfipravek Skyrizi dostupny v predplnénych
injekénich stiikackach a predplnénych perech. Podava se injekéné pod kizi do oblasti, kterd neni
psoridzou postizena, obvykle do stehna nebo bficha. Prvni dvé davky se podavaji kazdé 4 tydny,
zatimco daldi davky se podavaji kazdych 12 tydn{. Pokud po 16 tydnech nedojde ke zlep&eni
onemocnéni, miZe se lékaf rozhodnout 1é¢bu ukondit.
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V pripadé Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy se pripravek Skyrizi podava ve formé infuze (kapani do
Zily) t¥ikrat b&hem osmi tydnd na zagatku 1éEby. V rdmci dlouhodobé udrzovaci 1é¢by je pFipravek
Skyrizi k dispozici v zasobni vlozce a podava se jako injekce pod kiizi 4 tydny po posledni infuzi a poté
kazdych 8 tydnd.

Jestlize to |ékaF povazuje za vhodné, mohou si dospéli pacienti po proskoleni aplikovat injekce
pripravku Skyrizi sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Skyrizi, véetné doporucenych davek, naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Skyrizi pdsobi?

Léciva latka v pripravku Skyrizi, risankizumab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera je
navrzena tak, aby se navazala na interleukin 23 (IL-23) a blokovala jeho plisobeni. IL-23 se podili na
vyvolani zdnétu spojeného s artritidou, loZiskovou psoridzou, Crohnovou chorobou a ulcerézni
kolitidou. Blokovanim plsobeni IL-23 zmirfiuje risankizumab zanét a dalsi piiznaky spojené s témito
onemocnénimi.

Jaké prinosy pripravku Skyrizi byly prokazany v pribéhu studii?

Loziskova psoriaza

Ve Ctyrech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 2 100 dospélych se stfedné tézkou az
téZzkou loziskovou psoriazou, ktera vyZzaduje systémovou lécbu, byl pfipravek Skyrizi v ramci
zmirfiovani piiznakd ucinnéjsi nez placebo (neldinny pripravek) a srovnavaci 1é¢ivé pripravky.

V prvnich dvou studiich na celkem 997 pacientech doslo po 16 tydnech |éCby k alespori 90% snizeni
skére PASI (které je méritkem miry zédvaznosti a rozSifeni koznich 1ézi) u pfiblizné 75 % dospélych
uZivajicich pripravek Skyrizi ve srovndni s priblizné 45 % pacientl uzivajicich ustekinumab a priblizné
4 % pacient uZivajicich placebo. K Uplnému nebo témé&F Gplnému vycisténi kize navic doslo pfiblizné
u 86 % pacientl uZivajicich ptipravek Skyrizi, zatimco p¥i podavéni ustekinumabu se pro srovnani
jednalo o priblizné 62 % pacientd a pfi podavani placeba piiblizné o 6 % pacientl. Zlepseni priznakl
pretrvavalo i po 52 tydnech |éCby pfipravkem Skyrizi.

Ve treti studii na 605 dospélych doslo po 16 tydnech léc¢by k alespor 90% snizeni skore PASI u 72 %
pacientl uZivajicich pripravek Skyrizi ve srovnani s 47 % pacientl uzivajicich adalimumab. U 84 %
pacientl uZivajicich pfipravek Skyrizi navic doslo k Uplnému nebo témé&F Gplnému vycisténi kize,
zatimco pii podavani adalimumabu se pro srovnani jednalo o 60 % pacientd.

A konecné ve Ctvrté studii, do které bylo zafazeno 507 dospélych, doslo po 16 tydnech |éCby k alespon
90% snizeni skére PASI u 73 % pacient( uZivajicich pfipravek Skyrizi ve srovnani s 2 % pacientl
uzivajicich placebo. Cistou nebo téméF ¢istou kizi vykazalo priblizné 84 % pacientl uZivajicich
pfipravek Skyrizi ve srovnani s pFiblizné 7 % pacientl uZivajicich placebo. Ve druhé &asti této studie
byli néktefi pacienti, ktefi nejprve uzivali pfipravek Skyrizi, pfevedeni po 28 tydnech na placebo,
zatimco ostatnim byl i nadale podavan pripravek Skyrizi. V 52. tydnu vykazalo Cistou nebo témér
Cistou kzi vice pacient(, ktefi pokracovali v uzivani pFipravku Skyrizi, neZ pacientd, ktefi byli
prevedeni na placebo.

Do dalsi studie bylo zafazeno 137 déti a dospivajicich ve véku od 6 let do méné nez 18 let. Tato studie
se skladala ze ¢ty ¢asti, pricemz kazda méla odli$nou populaci pacienttl. Casti 2 a 4 poskytly
nejddlezit&jsi vysledky ohledné pfinosl pripravku Skyrizi v 1é¢bé loziskové psoridzy u déti

a dospivajicich.
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Do Casti 2 této studie bylo zafazeno 82 déti a dospivajicich ve véku od 12 let, ktefi dostavali bud’
pripravek Skyrizi, nebo ustekinumab. Po 16 tydnech IéCby doslo u pfiblizné 85 % (46 z 54) déti
uzivajicich Skyrizi ke snizeni skore PASI alespon o 75 %, zatimco u déti uzivajicich ustekinumab to
bylo 86 % (24 z 28). Cistou nebo témér Cistou kizi vykézalo pfiblizné 80 % (43 z 54) pacientl
uzivajicich pfipravek Skyrizi ve srovnani s pfiblizné 7 % pacient( uZivajicich ustekinumab.

Do Casti 4 této studie bylo zafazeno 30 déti ve véku od 6 do 12 let. V této Casti studie nebyl pripravek
Skyrizi porovnavan s jinou lécbou. Po 52 tydnech 1écby doslo u pfiblizné 87 % (26 ze 30) déti ke
snizeni skdre PASI alespor 0 75 % a 90 % (27 ze 30) vykazalo distou nebo témér Cistou kizi.

Predbézné vysledky probihajici studie, do niz je zapojeno 129 déti a dospivajicich, ktefi dokondili
predchozi studii, naznacuji, ze Gcinnost pfipravku Skyrizi pfetrvava i v dlouhodobém horizontu.

Psoriaticka artritida

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 1 400 pacientl s psoriatickou artritidou,
prokézaly, ze pFipravek Skyrizi je v rdmci zmirfiovani pfiznakl G¢innéjsi nez placebo.

V obou studiich byl pacientim podavan bud pfipravek Skyrizi, nebo placebo, pfi¢emz vice neZ polovina
pacientl uZivala také methotrexat. Hlavnim méfitkem G&innosti bylo zmirnéni pfiznakd po 24 tydnech
IéCby 0 20 % nebo vice na zakladé standardniho skére hodnoceni (ACR20).

Do prvni studie bylo zafazeno 443 pacientd, jejichz onemocnéni dostate¢né neodpovidalo na ptedchozi
[éCbu nejméné jednim chorobu modifikujicim antirevmatikem nebo jinym typem |éciva oznaCovanym
jako biologicky lé&ivy pFipravek. Po 24 tydnech do&lo ke zmirnéni pfiznakl nejméné o 20 % u 51 %
pacientl uZivajicich ptipravek Skyrizi ve srovnani s 27 % pacientd uZivajicich placebo.

Do druhé studie bylo zafazeno 964 pacientd, jejichZ psoriaticka artritida neodpovidala dostate¢né na
pfedchozi Ié¢bu nejméné jednim chorobu modifikujicim antirevmatikem. Po 24 tydnech doslo ke
zmirnéni ptiznak( nejméné o 20 % u 57 % pacientd uZivajicich pFipravek Skyrizi ve srovnani s 34 %
pacientl uZivajicich placebo.

Crohnova choroba

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 549 pacientd, zkoumaly miru Géinnosti piipravku Skyrizi
pfi |éCbé stfedné tézké az tézké Crohnovy choroby, pokud jiné typy |éCby nebyly dostatecné ucinné
nebo zplsobovaly nepfijatelné nezadouci Gcinky.

V prvni studii dodlo po 12 tydnech u 35 % pacientd, kterym byla v pribé&hu 8 tydnt podavana
doporucend davka pripravku Skyrizi ve formé infuze, ke klinické remisi (vyskytu nepatrnych nebo
7adnych piiznakd vysoké frekvence stolic a bolesti bficha), zatimco u 29 % z nich doslo

k endoskopické odpovédi (méFeno na zakladé zmirnéni zanétu stfev). V pripadé pacientl, kterym bylo
podavano placebo, se jednalo o 19 % pacientd s klinickou remisi a 11 % pacientd s endoskopickou
odpovédi.

Ve druhé studii dodlo po 12 tydnech u 44 % pacientd, kterym byla podavana doporuéend davka
pfipravku Skyrizi ve formé infuze, ke klinické remisi, zatimco u 40 % z nich doslo k endoskopické
odpovédi. V pfipadé pacientd, kterym bylo v této studii podavano placebo, se jednalo o 22 % pacientl
s klinickou remisi a 12 % pacientd s endoskopickou odpovédi.

Treti studie, do které bylo zafazeno 542 pacientd Ucastnicich se dvou hlavnich studii, ktefi vykazovali
odpovéd na Ié¢bu, zkoumala G¢innost udrzovaci 1é¢by podavané injekci pod kézi kazdych 8 tydnd. Po
roce vykazovalo pFi podavani pFipravku Skyrizi klinickou remisi pfiblizné 52 % pacientd

a endoskopickou odpovéd 47 % pacientd, zatimco p¥i podavani placeba se jednalo o 40 % pacientl
s klinickou remisi a 22 % pacientd s endoskopickou odpovédi.
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Ulcerézni kolitida

P¥inosy pfipravku Skyrizi byly zkoumany v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 977 pacientl se
stfedné tézkou az tézkou ulcerdzni kolitidou, u nichz jiné typy IéCby nebyly dostatecné Gcinné nebo
vyvolavaly nepfijatelné nezadouci G¢inky. V této studii byla pacientdm podavéna infuze pFipravku
Skyrizi nebo placebo. Po 12 tydnech 1é&by doslo u 20 % pacientd uZivajicich pFipravek Skyrizi ke
klinické remisi (vyskytu jen nepatrnych nebo zadnych pfiznak{ vysoké frekvence stolice, absence
krvaceni z koneéniku a nepatrnych nebo 7adnych ptiznak( onemocnéni pozorovanych pti endoskopii),
pri¢emz téhoz vysledku bylo dosazeno u 6 % pacientl, kterym bylo podavéno placebo.

Druhé hlavni studie se zabyvala dlouhodobym pFinosem pripravku Skyrizi u 548 pacientl, u kterych
byla zaznamenana klinickd odpovéd po 12 tydnech IéCby. V této studii pacienti uzivali |éCivy pfipravek
ve formé injekce pod kGZi. Po 52 tydnech Ié¢by doslo ke klinické remisi u 40 % pacientl uzivajicich
nizkou davku a 38 % pacientl uZivajicich vysokou davku pFipravku Skyrizi ve srovnani s 25 %
pacientl, kterym bylo podavéno placebo.

Studie provedené s pripravkem Skyrizi jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach pfipravku.

v

Jaké jsou nezadouci GCinky a omezeni pripravku Skyrizi?

Uplny seznam nezadoucich u¢ink( a omezeni ptipravku Skyrizi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Skyrizi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla).

P¥ipravek Skyrizi se nesmi pouzivat u pacientd trpicich aktivni infekci, kterou Iékaf povaZuje za klinicky
vyznamnou.

Na zakladé ceho byl pripravek Skyrizi registrovan v EU?

Studie prokazaly, Ze pripravek Skyrizi je v rdmci dosazeni ¢isté klze u pacientl s loziskovou psoridzou
vysoce ucinny a zmirfiuje pfiznaky psoriatické artritidy, pficemz pfiznivé Ucinky pretrvavaji i pfi
dlouhodobém pouzivani. Pfipravek Skyrizi je G&inny rovnéz pfi 1é6&bé priznakl stfedné t&7ké az tézké
Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy a pfi zmirfiovani priznakl zanétu stiev. Jeho uzivani je spojeno
s vyskytem nékolika nezadoucich G&ink{, z nichZ nejvyznamné&jsi je infekce.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Skyrizi prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Skyrizi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Skyrizi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Skyrizi prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahladSené v souvislosti s pfipravkem Skyrizi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Skyrizi

PFipravku Skyrizi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. dubna 2019.

Dalsi informace o pripravku Skyrizi, v€etné pribalové informace a hodnoticich zprdv, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyrizi.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2026.
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