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Skyrizi (risankizumab)
En oversigt over Skyrizi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Skyrizi, og hvad anvendes det til?

Skyrizi er et leegemiddel til behandling af voksne med:

e moderat til sveer plaque psoriasis (en sygdom, der giver rgde, skaellende pletter pa huden), som
kreever systemisk behandling (behandling med lsegemidler, der gives gennem munden eller ved
injektion)

e aktiv psoriasisartritis (en sygdom, der forarsager psoriasis og beteendelse i leddene), nar
behandling med et eller flere leegemidler kaldet sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler
(DMARD'er) ikke har virket godt nok eller giver uacceptable bivirkninger

e moderat til svaer Crohns sygdom (en sygdom, der forarsager beteendelse i fordgjelseskanalen), nar
konventionelle eller biologiske behandlinger ikke virker godt nok eller giver uacceptable
bivirkninger.

e colitis ulcerosa (betaendelse i tyktarmen, der forarsager ulceration og blgdning), nar konventionelle
eller biologiske behandlinger ikke virker godt nok eller giver uacceptable bivirkninger.

Nar Skyrizi anvendes mod psoriasisartritis, kan det gives alene eller sammen med et andet
leegemiddel, methotrexat.

Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Hvordan anvendes Skyrizi?

Skyrizi fas kun pa recept og bgr anvendes under opsyn af en laege, der har erfaring med
diagnosticering og behandling af de sygdomme, som laegemidlet anvendes til.

Til behandling af plaque psoriasis og psoriasisartritis fas Skyrizi i fyldte sprgjter og fyldte penne. Det
injiceres under huden i et omrade, der er frit for psoriasis, normalt i laret eller maven. De fgrste to
doser gives med 4 ugers mellemrum, mens de efterfglgende doser gives hver 12. uge. Leegen kan
beslutte at stoppe behandlingen, hvis tilstanden ikke bedres efter 16 uger.

Til behandling af Crohns sygdom og colitis ulcerosa gives Skyrizi som infusion (drop i en vene) tre
gange i lgbet af otte uger ved behandlingens start. Til langvarig vedligeholdelsesbehandling fas Skyrizi
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i en cylinderampul og gives som en injektion under huden 4 uger efter den sidste infusion og derefter
hver 8. uge.

Efter opleering kan patienten selv foretage injektionen med Skyrizi, hvis lsegen finder det
hensigtsmaessigt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Skyrizi, herunder de anbefalede doser, kan du
leese indleegssedlen eller kontakte leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Skyrizi?

Det aktive stof i Skyrizi, risankizumab, er et protein af typen monoklonalt antistof, som er beregnet til
at binde sig til interleukin-23 (I1L-23) og blokere dets aktivitet. I1L-23 medvirker til at forarsage den
betendelse, der er knyttet til gigt, plaque psoriasis, Crohns sygdom og colitis ulcerosa. Ved at blokere
virkningen af IL-23 reducerer risankizumab betsendelse og andre symptomer forbundet med disse
sygdomme.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Skyrizi?

Plaque psoriasis

| fire hovedstudier blandt over 2 100 patienter med moderat til sveer plaque psoriasis, som kraevede
systemisk behandling, var Skyrizi mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) og
sammenligningsleegemidler til at forbedre symptomer.

I de farste to studier, der omfattede i alt 997 patienter, opndede ca. 75 % af de patienter, der fik
Skyrizi, en reduktion p& mindst 90 % i PASI-scorerne (et mal for, hvor alvorlige og udbredte
hudlaesionerne er) sammenlignet med ca. 45 % af dem, der fik ustekinumab, og ca. 4 % af dem, der
fik placebo, efter 16 ugers behandling. Desuden var huden hos ca. 86 % af de patienter, der fik
Skyrizi, helet eller naesten helet sammenlignet med ca. 62 % af dem, der fik ustekinumab, og ca. 6 %
af dem, der fik placebo. Forbedringerne af symptomerne blev opretholdt efter 52 ugers behandling
med Skyrizi.

I det tredje studie, der omfattede 605 patienter, opnaede 72 % af de patienter, der fik Skyrizi, en
reduktion pa mindst 90 % i PASI-scorerne sammenlignet med 47 % af dem, der fik adalimumab, efter
16 ugers behandling. Desuden var huden hos 84 % af de patienter, der fik Skyrizi, helet eller neesten
helet sammenlignet med 60 % af dem, der fik adalimumab.

I det fjerde studie, der omfattede 507 patienter, opndede 73 % af de patienter, der fik Skyrizi, en
reduktion pa mindst 90 % i PASI-scorerne sammenlignet med 2 % af dem, der fik placebo, efter 16
ugers behandling. Hos ca. 84 % af de patienter, der fik Skyrizi, var huden helet eller naesten helet
sammenlignet med ca. 7 % af dem, der fik placebo. | anden del af dette studie skiftede nogle af de
patienter, der farst fik Skyrizi, til placebo efter 28 uger, mens andre fortsatte med at fa Skyrizi. | uge
52 oplevede flere patienter, der fortsat var p& Skyrizi, at huden var helet eller naesten helet, end dem,
der skiftede til placebo.

Psoriasisartritis

To hovedstudier blandt over 1 400 patienter med psoriasisartritis viste, at Skyrizi er mere effektivt end
placebo til at forbedre symptomer.

I begge studier fik patienterne enten Skyrizi eller placebo, og mere end halvdelen af patienterne tog
ogsa methotrexat. Virkningen blev hovedsageligt bedgmt pa en reduktion af symptomer pa 20 % eller
mere baseret pa en standardskala (ACR20) efter 24 ugers behandling.
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Det forste studie omfattede 443 patienter, hos hvem tidligere behandling med mindst ét DMARD eller
en anden type laeegemiddel kaldet et biologisk laeegemiddel ikke havde virket tilstreekkeligt. Efter 24
uger blev symptomerne reduceret med mindst 20 % hos 51 % af de patienter, der tog Skyrizi,
sammenlignet med 27 % af dem, der tog placebo.

Det andet studie omfattede 964 patienter, hvis psoriasisartritis ikke havde udvist tilstreekkelig respons
pa tidligere behandling med mindst ét DMARD. Efter 24 uger blev symptomerne reduceret med mindst
20 % hos 57 % af de patienter, der tog Skyrizi, sammenlignet med 34 % af dem, der tog placebo.

Crohns sygdom

I to hovedstudier blandt 1 549 patienter blev det undersggt, hvor effektivt Skyrizi var til at behandle
moderat til sveer Crohns sygdom, nar andre behandlinger ikke virkede godt nok eller gav uacceptable
bivirkninger.

I det fgrste studie opnaede 35 % af dem, der fik den anbefalede dosis Skyrizi-infusioner i lgbet af otte
uger, klinisk bedring (fa eller ingen symptomer pa hyppig affaring og mavesmerter) efter 12 uger,
mens 29 % havde en endoskopisk respons (baseret pa en reduktion af beteendelse i tarmene).
Resultaterne for de patienter, der fik placebo, var henholdsvis 19 % og 11 %.

| det andet studie oplevede 44 % af dem, der fik den anbefalede dosis af Skyrizi-infusioner, klinisk
bedring efter 12 uger, mens 40 % havde en endoskopisk respons. Resultaterne for de patienter, der fik
placebo i dette studie, var henholdsvis 22 % og 12 %.

Et tredje studie omfattede 542 patienter fra de to hovedundersggelser, som havde udvist respons pa
behandlingen. Studiet s& naermere pa effektiviteten af den vedligeholdelsesbehandling, der blev givet
ved injektion under huden hver 8. uge. Efter et ar var ca. 52 % af de patienter, der fik Skyrizi, i
bedring, og 47 % havde en endoskopisk respons sammenlignet med henholdsvis 40 % og 22 % af
dem, der fik placebo.

Colitis ulcerosa

Fordelene ved Skyrizi blev undersggt i et hovedstudie blandt 977 patienter med moderat til sveer colitis
ulcerosa, hos hvem andre behandlinger ikke virkede godt nok eller gav uacceptable bivirkninger. |
dette studie fik patienterne en infusion med Skyrizi eller placebo. Efter 12 ugers behandling opnaede
20 % af de patienter, der fik Skyrizi, klinisk bedring (fa eller ingen symptomer pa hyppig affaring,
fraveer af rektal blgdning og fa eller ingen tegn pa sygdom set ved endoskopi) sammenlignet med 6 %
af de patienter, der fik placebo.

Et andet hovedstudie undersggte de langsigtede fordele ved Skyrizi hos 548 patienter, der udviste
klinisk respons pa 12 ugers behandling. | dette studie tog patienterne la&egemidlet som en injektion
under huden. Efter 52 ugers behandling opndede 40 % af de patienter, der tog en lav dosis, og 38 %
af de patienter, der tog en hgj dosis Skyrizi, klinisk bedring sammenlignet med 25 % af de patienter,
der tog placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Skyrizi?

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Skyrizi fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Skyrizi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)
er infektion i de i gvre luftveje (infektion i neese og sveelg).

Skyrizi ma ikke anvendes hos patienter, der har en aktiv infektion, som laegen anser for betydelig.
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Hvorfor er Skyrizi godkendt i EU?

Studier har vist, at Skyrizi er meget effektivt til at hele huden hos patienter med plaque psoriasis og
reducere symptomer pa psoriasisartritis. De positive virkninger opretholdes ved fortsat anvendelse.
Skyrizi er ogsa effektivt til at behandle symptomer p& moderat til sveer Crohns sygdom og colitis
ulcerosa og reducere tegn pa beteendelse i tarmene. Der er fa bivirkninger, hvoraf den vigtigste er
infektion.

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Skyrizi opvejer risiciene, og

at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre, at Skyrizi anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Skyrizi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Skyrizi lgbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Skyrizi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Skyrizi

Skyrizi fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 26. april 2019.

Yderligere information om Skyrizi findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyrizi.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2024.
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