BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprajte
Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 150 mg risankizumab i 1 ml oplesning.

Skyrizi 150 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprojte

Hver fyldt sprejte indeholder 150 mg risankizumab i 1 ml oplgsning.

Skyrizi 75 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

Hver fyldt sprejte indeholder 75 mg risankizumab i 0,83 ml oplasning.

Risankizumab er et humaniseret monoklonalt immunglobulin G1 (IgG1)-antistof, der fremstilles i
ovarieceller fra kinesiske hamstere vha. rekombinant dna-teknologi.

Hjeelpestoffer, som behandleren skal veere opmeerksom pd (kun 75 mg injektionsveeske, oplosning)
Dette legemiddel indeholder 68,0 mg sorbitol pr. dosis pd 150 mg.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning (inj. veske).

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen og i fyldt injektionssprajte

Oplesningen er farvelos til gul og klar til let opaliserende.

Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

Oplesningen er farvelws til let gul og klar til let opaliserende.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Plaque psoriasis

Skyrizi er indiceret til behandling af moderat til sver plaque psoriasis hos voksne patienter, der er
kandidater til systemisk behandling.



Psoriasisartritis

Skyrizi, alene eller i kombination med methotrexat (MTX), er indiceret til behandling af aktiv
psoriasisartritis hos voksne, der har haft utilstreekkeligt respons, eller som har vaeret intolerante over
for ét eller flere sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler (DM ARD'er).

4.2 Dosering og administration

Dette leegemiddel er beregnet til anvendelse under vejledning og tilsyn af en leege med erfaring i
diagnosticering og behandling af tilstande, som Skyrizi er indiceret til.

Dosering

Den anbefalede dosis er 150 mg administreret som en subkutan injektion i uge 0, uge 4 og derefter
hver 12. uge (enten som to 75 mg fyldte injektionssprajter eller én 150 mg fyldt pen eller fyldt
injektionssprajte).

Det ber overvejes at seponere behandlingen hos patienter, der ikke har responderet efter 16 ugers
behandling. Nogle patienter med plaque psoriasis med initialt delvist respons kan have gavn af fortsat

behandling efter de forste 16 uger.

Hvis en dosis glemmes

Hvis en dosis glemmes, ber dosen administreres sa hurtigt som muligt, og de efterfelgende doser
indgives efter den oprindeligt planlagte tid.

Sarlige populationer

ALldre

Dosisjustering er ikke ngdvendigt (se pkt. 5.2).
Der er begrenset information om patienter i alderen > 65 ar.

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke gennemfort specifikke studier til vurdering af, hvorvidt nedsat lever- eller nyrefunktion har
betydning for risankizumabs farmakokinetik. Disse tilstande forventes generelt ikke at have vasentlig
betydning for farmakokinetikken af monoklonale antistoffer, og dosisjustering vurderes ikke at vere
nedvendigt (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population

Risankizumabs sikkerhed og virkning hos bern og unge i alderen 5 til under18 &r er ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

Det er ikke relevant at anvende risankizumab hos bern under 6 &r med moderat til sveer plaque
psoriasis eller hos bern under 5 ar med psoriasisartritis.

Overveegtige patienter
Dosisjustering er ikke nedvendigt (se pkt. 5.2).
Administration

Skyrizi administreres ved subkutan injektion.



Injektionen skal administreres 1 laret eller maveregionen. Patienterne ma ikke injicere i omrader, hvor
huden er om, forslaet, erytemates, indureret eller er pavirket af psoriasis.

Patienterne kan selv injicere Skyrizi under huden, nér de er blevet oplert i subkutan injektionsteknik.
Patienterne skal have at vide, at de skal leese indlegssedlens brugsvejledning for administration.

Administration af Skyrizi pa ydersiden af overarmen mé kun udferes af en sundheds- eller
omsorgsperson.

Skyrizi 75 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt injektionssprojte

Der skal injiceres to fyldte sprajter for at opnd den fulde dosis pa 150 mg. De to injektioner skal
administreres pé forskellige anatomiske lokationer.

4.3 Kontraindikationer
Overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
Klinisk vaesentlige aktive infektioner (f.eks. aktiv tuberkulose, se pkt. 4.4).

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske l&egemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.

Infektioner
Risankizumab kan age risikoen for infektion.

Hos patienter med kronisk infektion, en anamnese med tilbagevendende infektion eller kendte risici
for infektion, skal risankizumab anvendes med forsigtighed.

Behandling med risankizumab ber ikke pdbegyndes hos patienter med klinisk vigtig aktiv infektion,
for infektionen er ophert eller behandlet tilstreekkeligt.

Patienter behandlet med risankizumab skal have at vide, at de skal sege lege, hvis de oplever tegn
eller symptomer pa en klinisk vaesentlig kronisk eller akut infektion. Hvis en patient udvikler en sidan
infektion eller ikke respondere pa gengs behandling af infektionen, ber patienten overvages tet, og
risankizumab ber seponeres, indtil infektionen fortager sig.

Tuberkulose

Inden behandling med risankizumab pébegyndes, ber patienterne underseges for infektion med
tuberkulose (TB). Patienter, der far risankizumab, ber overvages for tegn og symptomer pé aktiv TB.
Inden pébegyndelse af behandling med risankizumab hos patienter med tidligere latent eller aktiv TB i
anamnesen, hvor et adekvat behandlingsforleb ikke kan bekreaftes, ber det overvejes at give anti-TB-
behandling.

Immunisering

Inden pébegyndelse af behandling med risankizumab ber alle relevante immuniseringer tages i
betragtning i henhold til de geeldende retningslinjer for immunisering. Hvis patienten har faet en
levende vaccine (viral eller bakteriel), anbefales det at vente mindst 4 uger for pabegyndelse af
behandling med risankizumab. Patienter, der behandles med risankizumab, ber ikke fa levende
vacciner under behandlingen og i mindst 21 uger efter behandlingen (se pkt. 5.2).



Overfolsomhed
Alvorlige overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi er blevet rapporteret ved brug af
risankizumab (se pkt. 4.8). Hvis der opstar en alvorlig overfalsomhedsreaktion ber risankizumab

seponeres omgaende og relevant behandling ivarksattes.

Hjexlpestoffer, som behandleren skal vare opmarksom pa

Skyrizi 150 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen eller fyldt injektionssprajte

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. fyldt pen eller fyldt
injektionssprajte, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

Skyrizi 75 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt injektionssprojte
Dette laegemiddel indeholder 68,0 mg sorbitol pr. dosis pa 150 mg.
Den additive virkning af samtidigt administrerede produkter, der indeholder sorbitol (eller fruktose),

og indtag af sorbitol (eller fruktose) i kosten ber tages i betragtning.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis pa 150 mg, dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Risankizumab forventes ikke at blive metaboliseret af leverenzymer eller elimineret gennem nyrerne.

Der forventes ingen interaktioner mellem risankizumab og h&emmere eller inducere af eller substrater
for legemiddelmetaboliserende enzymer, og dosisjustering er ikke nadvendigt (se pkt. 5.2).

Samtidig immunsupprimerende behandling eller lysterapi

Sikkerheden og virkningen ved risankizumab i kombination med immunsupprimerende leegemidler,
herunder biologiske leegemidler, eller lysbehandling er ikke undersogt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder, der kan blive gravide

Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge sikker praevention under behandlingen og i mindst 21 uger
efter behandlingens afslutning.

Graviditet

Der er ingen eller utilstraekkelige data (mindre end 300 graviditeter med eksponering for
risankizumab) fra anvendelse af risankizumab til gravide kvinder. Dyrestudier indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar reproduktionstoksicitet. For en sikkerheds
skyld er det bedst at undgé brug af risankizumab under graviditet.

Amning

Det er ukendt, om risankizumab udskilles i human melk. Man ved, at humane IgG er udskilles i
brystmeelk i de forste fa dage efter fodslen, og at koncentrationen falder til et lavt niveau kort tid
derefter; en risiko for det ammede barn kan saledes ikke udelukkes i denne korte periode. Det skal
besluttes, om amning skal ophere eller behandling med risankizumab undlades, under hensyn til
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.



Fertilitet

Risankizumabs indvirkning pa menneskers fertilitet er ikke undersegt. Dyrestudier indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar fertilitet.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Risankizumab pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger var infektioner i de gvre luftveje (13,0 % ved psoriasis).

Oversigt over bivirkninger

Bivirkninger fra kliniske studiermed risankizumab er opstillet efter MedDRA's systemorganklasse
(tabel 1) for og er baseret pa folgende konvention: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til
< 1/10), ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden

(< 1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data). Inden for hver enkelt
hyppighedsgruppering er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De mest alvorlige
bivirkninger er anfort forst.

Tabel 1: Oversigt over bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Infektioner og Meget almindelig Infektion 1 de gvre
parasitere sygdomme luftveje®
Almindelig Tinea-infektioner”
Ikke almindelig Follikulitis
Immunsystemet Sjelden Anafylaktiske
reaktioner
Nervesystemet Almindelig Hovedpine*
Hud og subkutane veev | Almindelig Pruritus
Udslet
Eksem
Ikke almindelig Urticaria
Almene symptomer og | Almindelig Traethed®
reaktioner pa Reaktioner pa
administrationsstedet injektionsstedet®
2 Omfatter: viral, bakteriel eller uspecificeret luftvejsinfektion, bihulebetaendelse
(herunder akut), rhinitis, beteendelse i n@se og svalg, faryngitis (herunder viral),
tonsillitis, laryngitis, tracheitis
> Omfatter: fodsvamp, lyskesvamp, ringorm, tinea versicolor, hindfladesvamp og
neglesvamp, svampeinfektion i huden
¢ Omfatter: almindelig hovedpine, spandingshovedpine, sinushovedpine
4 Omfatter: udmattelse, asteni
¢ Omfatter: bld merker, erytem, haematom, hemoragi, irritation, emhed, pruritus,
reaktion, havelse, induration, udslat




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Infektioner

Infektionshyppigheden var 75,5 handelser pr. 100 patientar fra de kliniske psoriasis-studier og 43,0
heendelser pr. 100 patientar fra de kliniske psoriasisartritis-studier, inklusive langvarig eksponering for
risankizumab. De fleste tilfaelde var ikke-alvorlige og milde til moderate i svaerhedsgrad og forte ikke
til seponering af risankizumab. Graden af alvorlige infektioner var 1,7 heendelser pr. 100 patientér fra
psoriasis-studierne og 2,6 handelser pr. 100 patientar fra psoriasisartritis-studierne (se pkt. 4.4).

Immunogenicitet

For patienter, der blev behandlet med risankizumab i den anbefalede kliniske dosis i op til 52 uger i
kliniske psoriasis-studier, blev behandlingsrelaterede anti-drug-antistoffer og neutraliserende
antistoffer detekteret hos hhv. 24 % (263/1 079) og 14 % (150/1 079) af de undersogte patienter.

For patienter, der blev eksponeret for langtidsbehandling med risankizumab i forleengelsesstudiet, var
den sete immunogenicitetsprofil op til 204 ugers behandling konsistent sammenlignet med de forste 52
ugers behandling.

For de fleste psoriasis-patienters vedkommende var antistoffer mod risankizumab, herunder
neutraliserende antistoffer, ikke forbundet med endringer i klinisk respons eller sikkerhed. Blandt de
fa patienter (ca. 1 %; 7/1 000 i uge 16 og 6/598 i uge 52) med hgje antistof-titre (> 128) syntes det
kliniske respons at vare nedsat.

Forekomsten af reaktioner pa injektionsstedet er numerisk hejere i de anti-risankizumab antistof-
positive grupper sammenlignet med anti-risankizumab antistof-negative grupper ved kort tid (16 uger:
2,7% mod 1,3%) og ved langtidsbehandling (52 uger: 5,0 % mod 3,3%). Reaktionerne pa
injektionsstedet var alle milde til moderate i sveerhedsgrad, ingen var alvorlige og ingen forte til
seponering af risankizumab.

For patienter, der blev behandlet med risankizumab i den anbefalede kliniske dosis i op til 28 uger i de
kliniske psoriasisartritis-studier, blev behandlingsfremkaldte antileegemiddel antistoffer og
neutraliserende antistoffer pavist hos 12,1 % (79/652) og 0 % (0/652) af evaluerede patienter.
Antistoffer mod risankizumab var ikke forbundet med @ndringer i klinisk respons eller sikkerhed for
psoriasisartritis.

Psoriasisartritis

Samlet set var sikkerhedsprofilen set hos patienter med psoriasisattritis behandlet med risankizumab i
overensstemmelse med sikkerhesprofilen set hos patienter med plaque psoriasis.

Aldre
Der er begraenset information for patienter i alderen >65 &r.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendix V.

4.9 Overdosering

I tilfelde af overdosering anbefales det at overvéage patienten for tegn og symptomer pa bivirkninger
og straks iverksatte behandling af eventuelle symptomer.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunosuppressiva, interleukinheemmere, ATC-kode: LO4AC18

Virkningsmekanisme

Risankizumab er et monoklonalt humaniseret immunglobulin G1 (IgG1)-antistof, der binder selektivt
og med hgj affinitet til p19-underenheden af humant interleukin 23 (IL-23)-cytokin, uden at binde til
IL-12 og heemmer dets interaktion med IL-23-receptor-komplekset. IL-23 er et cytokin, der er
involveret 1 inflammatorisk respons og immunrespons. Ved at blokere IL-23 og forhindre binding til
IL-23 receptorerne haemmer risankizumab IL-23-athangig cellesignalering og frigivelse af pro-
inflammatoriske cytokiner.

Farmakodynamisk virkning

I et studie af patienter med psoriasis sas en reduceret ekspression af gener, der er forbundet med IL-
23/IL-17-aksen, 1 huden efter enkeltdoser af risankizumab. Reduktioner i epidermis-tykkelse,
infiltration af inflammatoriske celler og ekspression af psoriasismarkerer sas ogsa i
psoriasislasionerne.

I et studie med patienter med psoriasisartritis blev der observeret statistisk signifikant og klinisk
betydningsfuld reduktion fra baseline 1 uge 24 1 IL-23 og IL-17-associerede biomarkerer, inklusive
serum-IL-17A, IL-17F og IL-22 efter behandling med risankizumab 150 mg subkutant i uge 0, uge 4
og derefter hver 12. uge.

Klinisk virkning og sikkerhed
Plaque psoriasis

Risankizumabs sikkerhed og virkning blev vurderet hos 2 109 patienter med moderat til sver plaque
psoriasis i fire randomiserede, dobbeltblindede studier pé flere centre (ULTIMMA-1, ULTIMMA-2,
IMMHANCE og IMMVENT). De inkluderede patienter var 18 &r eller derover og havde plaque
psoriasis med en berart legemsoverfladeareal (BSA) pad > 10 %, en sPGA-score (static Physician's
Global Assessment) pa > 3 i den samlede vurdering af psoriasis (plaque-tykkelse/hardning, erytem og
afskalning) pa en skala fra 0-4, en PASI-score (Psoriasis Area and Severity Index) pa > 12 og var
kandidater til systemisk behandling eller lysterapi.

Samlet set havde patienterne en median PASI-score ved baseline pa 17,8, en median BSA-verdi pa
20,0 % og en median baseline DLQI-score pa 13,0. sPGA-scoren ved baseline var hgj hos 19,3 % af
patienterne og moderat hos 80,7 %. I alt 9,8 % af patienterne var tidligere blevet diagnosticeret med
psoriasisgigt.

Pé tvears af alle studierne var 30,9 % af patienterne naive over for enhver systemisk behandling
(herunder ikke-biologiske og biologiske), 38,1 % havde tidligere fiet lysbehandling eller
fotokemoterapi, 48,3 % havde tidligere faet ikke-biologisk systemisk behandling, 42,1 % havde
tidligere fiet biologisk behandling, og 23,7 % havde faet mindst ét anti-TNF-alfa-leegemiddel til
behandling af psoriasis. Patienter, som gennemforte disse studier og andre fase 2/3-studier, havde
mulighed for at tilmelde sig et abent forlengelsesstudie, LIMMETLESS.

ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2

ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 inkluderede 997 patienter (598 var randomiseret til risankizumab
150 mg, 199 til ustekinumab 45 mg eller 90 mg (ud fra baseline-vaegt), og 200 var randomiseret til
placebo). Patienterne fik behandling uge 0, uge 4 og derefter hver 12. uge. De to co-primare
endepunkter i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 var andelen af patienter, der opnéede 1) PASI 90-
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respons og 2) "clear" eller "almost clear" hud (sPGA-score pa 0 eller 1) i uge 16 vs. placebo.
Resultaterne for co-primare og andre endepunkter er vist i tabel 2 og figur 1.

Tabel 2: Effekt- og livskvalitetresultater hos voksne med plaque psoriasis i ULTIMMA-1 og

ULTIMMA-2
ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Risankizumab | Ustekinumab Placebo Risankizumab Ustekinumab Placebo
(N =304) (N = 100) (N =102) (N =294) (N =99) (N =98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

SPGA "clear" eller "almost clear' hud (0 eller 1)

Uge 16 267 (87.8) 63 (63,0) 8 (7.8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)

Uge 52 262 (86,2) 54 (54,0) - 245 (83,3) 54 (54,5) -
sPGA 0 ("clear" hud)

Uge 16 112 (36,8) 14 (14,0) 2(2,0) 150 (51,0) 25(25,3) 3(3,1)

Uge 52 175 (57,6) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
PASI 75

Uge 12 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8 (8,2)

Uge 52 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) -
PASI 90

Uge 16 229 (75,3) 42 (42,0) 5(4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2(2,0)

Uge 52 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) -
PASI 100

Uge 16 109 (35,9) 12 (12,0) 0 (0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2(2,0)

Uge 52 171 (56,3) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
DLQI 0 eller 1°

Uge 16 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7.8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)

Uge 52 229 (75,3) 47 (47,0) - 208 (70,7) 44 (44,4) -
PSS 0 (symptomfri)‘

Uge 16 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0,0)

Uge 52 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) -

Ved alle sammenligninger af risankizumab vs. ustekinumab og placebo opnaedes p < 0,001, bortset fra for
PASI 75 iuge 52 i ULTIMMA-2, hvor p = 0,001

* Co-primare endepunkter vs. Placebo
® Ingen indvirkning pa den helbredsrelaterede livskvalitet
¢ Psoriasis Symptom Scale (PSS) pa 0 betyder ingen symptomer pa smerter, klge, radme og forbrending i
lobet af de sidste 24 timer




Figur 1: Tidsforleb for gennemsnitlig procentvis PASI-2ndring ift. baseline i ULTIMMA-1 og

ULTIMMA-2
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p < 0,001 ved hvert tidspunkt

Ved undersggelse af alder, kon, etnisk oprindelse, legemsvagt <130 kg, PASI-score ved baseline,
samtidig psoriasisgigt, tidligere ikke-biologisk systemisk behandling, tidligere biologisk behandling
og tidligere svigt af biologisk behandling sas ingen forskelle i respons over for risankizumab hos
delgrupperne.

Der sés bedring af psoriasis i hovedbund, negle samt handflader og fodsaler i uge 16 og uge 52 hos
patienter, der fik risankizumab.
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Tabel 3: Gennemsnitlige sendringer fra baseline i NAPSI, PPASI og PSSI

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE

Risankizumab | Placebo | Risankizumab | Placebo | Risankizumab | Placebo
NAPSI: N=58;
Andring | N=178; 221;15%6) N-177; | I(\)sz%@ N=235; 25
i uge -9,0 (1,17) T e -7,5 (1,03) T e -7,5(0,89) (1,70)
16 (SE) ok
PPASI: N=34; N=23; N=26;

N=95; ’ ’ N=113; ’
Zndring ; -3,17 N=86; -3,74 ’ -0,27
i uge -,93(0,324) (0,445) -7,24 (0,558) (1,025) 7,39(0,654) (1,339)
16 (SE) Hkesk ok sk
PSSI: N=92; N=83; N=88;
Andring N=267, -2,9 N=252; -4,6 N=357; -5,5
i uge -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) (0,77)
NAPSI:
ZAndring N=178; N=183;
i uge -15,7 (0,94) ) -16,7 (0,85) ) ) i
52 (SE)
PPASI:
N=95;

ZEndring ; N=89;
i uge 6.16(0,296) i -8,35(0,274) i i i
52 (SE)
PSSI:
Andring N=269; N=259;
i uge -17.9 (0,34) i -18,8 (0,24) i i i
52 (SE)
Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI), Palmoplantar Psoriasis Severity Index (PPASI), Psoriasis
Scalp Severity Index (PSSI) og standardfe;jl (SE)
** P <(,01 sammenlignet med risankizumab
**% P <0,001 sammenlignet med risankizumab

T'uge 16 sés en storre bedring af angst og depression som malt iht. HADS-skalaen (Hospital Anxiety
and Depression Scale) hos de risankizumab-behandlede patienter end hos de patienter, der fik placebo.

Opretholdelse af respons

I en samlet analyse af de patienter, der fik risankizumab i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2, opretholdt
79,8 % (206 ud af 258) af de patienter, der var PASI 100-respondere i uge 16, og som fortsatte med at
fi risankizumab, responset i uge 52. 88,4 % (398 ud af 450) af de patienter, der var PASI 90-
respondere i uge 16, fastholdt responset i uge 52.

Af de patienter, der fik risankizumab i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2, fortsatte 525 med at fa
risankizumab hver 12. uge i LIMMITLESS. Af disse gennemforte 376 (71,6 %) yderligere 252 ugers
aben behandling. Blandt patienter, der forblev i studiet, blev de forbedringer, der var opnaet med
risankizumab 1 PASI 90- og sPGA-rater svarende til "clear" eller "almost clear" hud ved uge 52,

opretholdt til og med uge 304.

Af de patienter, der fik ustekinumab i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2, fik 172 risankizumab hver 12.
uge 1 LIMMITLESS. Af disse gennemforte 116 (67,4 %) studiet, inklusive 252 ugers dben behandling
med risankizumab og opfelgning ved studiets afslutning. Blandt patienter, der forblev i studiet, steg
raterne af PASI 90- og sPGA-respons svarende til "clear" eller "almost clear" hud fra uge 52 til og
med 76 og blev derefter opretholdt til og med uge 304.

Figur 2 og 3 viser responsraterne for henholdsvis PASI 90 og sPGA svarende til "clear" eller "almost
clear" hud hos patienter, der gennemforte 252 ugers aben behandling i LIMMITLESS.
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Figur 2: Procentdel af patienter, der opnaede PASI 90-respons (OC) i LIMMITLESS
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Figur 3: Procentdel af patienter, der opnaede sPGA-respons svarende til ""clear" eller "almost

clear" hud efter beseg (OC) i LIMMITLESS
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Forbedringer i Dermatology Life Quality-indeks (DLQI 0 eller 1) blev opretholdt hos patienter, der fik
kontinuerlig behandling med risankizumab til og med uge 304 i det abne forlengelsesstudie
LIMMITLESS.

Sikkerhedsprofilen for risankizumab ved mere end 5 ars eksponering svarede til sikkerhedsprofilen
ved 16 ugers eksponering.

IMMHANCE

IMMHANCE inkluderede 507 patienter (407 var randomiseret til risankizumab 150 mg, og 100 var

randomiseret til placebo). Patienterne fik behandling uge 0, uge 4 og derefter hver 12. uge. Patienter,
der var pé risankizumab fra starten og havde en SPGA svarende til "clear" eller "almost clear" hud i

uge 28, blev genrandomiseret til enten at fortsaette pa risankizumab hver 12. uge frem til og med

uge 88 (med opfalgning 16 uger efter sidste risankizumab-dosis) eller fa behandlingen seponeret.

I uge 16 var risankizumab superier i forhold til placebo, hvad angar de co-primare endepunkter, dvs.
sPGA svarende til "clear" eller "almost clear" hud (83,5 % for risankizumab vs. 7,0 % for placebo) og
PASI 90 (73,2 % for risankizumab vs. 2,0 % for placebo).

Ud af de 31 patienter fra IMMHANCE med latent tuberkulose (TB), der ikke fik profylakse under
forsaget, udviklede ingen aktiv TB i lgbet af den gennemsnitlige risankizumab-opfelgning pa 55 uger.

Blandt de patienter, der havde en sPGA-score svarende til "clear" eller "almost clear" hud i uge 28 i
IMMHANCE, og som var genrandomiseret til at fortsaette behandling med risankizumab, fastholdt
81,1 % (90 ud af 111) deres respons i uge 104, sammenholdt med 7,1 % (16 ud af 225) af de patienter,
der blev genrandomiseret til at fa seponereret risankizumab. Blandt disse patienter opndede 63,1 %
(70/111) af dem, der blev genrandomiseret til fortsat behandling med risankizumab, en sPGA-respons
svarende til clear i uge 104 sammenholdt med 2,2 % (5/225) af dem, som blev genrandomiseret til
opher af risankizumab-behandling.

Blandt de patienter, der opnaede sPGA-score svarende til "clear" eller "almost clear" 1 uge 28, og fik
tilbagefald til "moderat” eller ”sveer” sPGA-score efter afbrudt risankizumab-behandling, genvandt
83,7% (128/153) sPGA-score svarende til "clear" eller "almost clear" efter 16 ugers genbehandling.
Tab af sPGA-score svarende til "clear" eller "almost clear" blev observeret sa tidligt som 12 uger efter
en udeladt dosis. Af de patienter, som blev genrandomiseret til afbrydelse af behandling fik 80,9%
(182/225) tilbagefald, og mediantiden til tilbagefald var 295 dage. Der blev ikke identificeret nogen
karakteristika, som kunne forudsige tid til tab af respons eller sandsynligheden for at genvinde respons
pa det individuelle patientniveau.

IMMVENT

IMMVENT inkluderede 605 patienter (301 var randomiseret til risankizumab, og 304 var

randomiseret til adalimumab). De patienter, der var randomiseret til risankizumab, fik 150 mg uge 0,

uge 4 og derefter hver 12. uge. De patienter, der var randomiseret til adalimumab, fik 80 mg i uge 0,

40 mgiuge 1 og 40 mg hver anden uge frem til og med uge 15. Patienter, der fik adalimumab,

fortsatte med denne behandling fra og med uge 16 eller skiftede til en anden behandling baseret pa

respons:

. Patienter med < PASI 50 skiftede til risankizumab

. Patienter med PASI 50 < PASI 90 blev genrandomiseret til enten at fortsette pa adalimumab
eller skifte til risankizumab

. Patienter med PASI 90 fortsatte med at f4 adalimumab.

Resultaterne er vist 1 tabel 4.
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Tabel 4: Effekt- og livskvalitetsresultater i uge 16 hos voksne med plaque psoriasis i IMMVENT

Risankizumab Adalimumab
(N=301) (N =304)
n (%) n (%)

SPGA svarende til ""clear" eller
"almost clear" hud 252 (83,7) 183 (60,2)
PASI 75 273 (90,7) 218 (71,7)
PASI 90° 218 (72,4) 144 (47,4)
PASI 100 120 (39,9) 70 (23,0)
DLQI 0 eller 1" 198 (65,8) 148 (48,7)
Ved alle sammenligninger opnaedes p < 0,001
?Co-primere endepunkter
® Ingen indvirkning pé den helbredsrelaterede livskvalitet

For patienter pa adalimumab, der havde PASI 50 til < PASI 90 i uge 16, og som blev genrandomiseret,
blev der 4 uger efter genrandomisering konstateret forskelle i PASI 90-responsraterne ved hhv. skift til
risankizumab og fortsettelse af adalimumab (hhv. 49,1 % og 26,8 %).

Resultaterne 28 uger efter genrandomisering er vist i tabel 5 og figur 4.

Tabel 5: Effektresultater 28 uger efter genrandomisering i IMMVENT

Skiftede til Fortsatte pa
risankizumab adalimumab
(N =53) (N =56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Ved alle sammenligninger opnaedes p < 0,001

Figur 4: Tidsforleb for PASI 90 efter genrandomisering i IMMVENT
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ADA/ADA: Patienter, der var randomiseret til adalimumab, og som fortsatte pa adalimumab

ADA/RZB: Patienter, der var randomiseret til adalimumab, og som skiftede til risankizumab

p <0,051uge 4 ogp <0,001 ved hvert tidspunkt fra og med uge 8
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Hos 270 patienter, der skiftede fra adalimumab til risankizumab uden en udvaskningsperiode, var
risankizumabs sikkerhedsprofil den samme som sikkerhedsprofilen hos patienter, der pabegyndte
behandling med risankizumab efter udvask af eventuelle tidligere systemiske behandlinger.

Psoriasisartritis

Risankizumab har vist sig at forbedre tegn og symptomer, fysisk funktion, sundhedsrelateret
livskvalitet og andelen af patienter uden radiografisk progression hos voksne med aktiv
psoriasisartritis (PsA).

Virkningen og sikkerheden af risankizumab blev vurderet hos 1 407 forsegspersoner med aktiv PsA
i 2 randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede studier (964 i KEEPSAKE] og 443 i
KEEPSAKE?).

Patienter i disse studier havde en diagnose med PsA i mindst 6 maneder baseret pa Classification
Criteria for Psoriatic Arthritis (CASPAR), en medianvarighed af PsA pa 4,9 ar ved baseline, > 5
omme led og > 5 haevede led og aktiv plaque psoriasis eller neglepsoriasis ved baseline. 55,9 % af
patienterne havde > 3 % BSA med aktiv plaque psoriasis. 63,4 % og 27,9 % af patienterne havde
henholdsvis entesitis og dactylitis. | KEEPSAKE1, hvor neglespsoriasis blev yderligere vurderet,
havde 67,3 % neglepsoriasis.

I begge studier blev patienterne randomiseret til at modtage risankizumab 150 mg eller placebo i uge
0, 4 og 16. Fra uge 28 modtog alle patienter risankizumab hver 12. uge.

I KEEPSAKE] havde alle patienter et tidligere utilstraekkeligt respons eller intolerance over for ikke-
biologisk DMARD-behandling og havde ikke tidligere modtaget biologisk behandling. I
KEEPSAKE2 havde 53,5 % af patienterne et tidligere utilstrackkeligt respons eller intolerance over for
ikke-biologisk DMARD-behandling, og 46,5 % af patienterne havde et tidligere utilstraekkeligt
respons eller intolerance over for biologisk behandling.

I begge studier modtog 59,6 % af patienterne samtidig methotrexat (MTX), 11,6 % modtog anden
samtidig ikke-biologisk behandling end DMARD'er end MTX, og 28,9 % modtog risankizumab som
monoterapi.

Klinisk respons

Behandling med risankizumab resulterede i en signifikant forbedring af malt sygdomsaktivitet
sammenlignet med placebo i uge 24. For begge studier var det primeare endepunkt andelen af
patienter, der opndede en ACR20-respons (American College of Rheumatology) i uge 24. De vigtigste
virkningsresultater er angivet i tabel 6.

Tabel 6. Virkningsresultater i KEEPSAKE1- og KEEPSAKE2-studierne

KEEPSAKE1 KEEPSAKE2
Placebo Risankizumab Placebo Risankizumab
Endepunkt N=481 N=483 N=219 N=224
n (%) n (%) n (%) n (%)
ACR20-respons
Uge 16 161 (33,4) 272 (56,3)* 55(25,3) 108 (48,3)*
Uge 24 161 (33,5) 277 (57,3)* 58 (26,5) 115 (51,3)*
Uge 52* - 338/433 (78,1) - 131/191 (68,6)
ACRS0-respons
Uge 24 54 (11,3) 162 (33,4)° 20 (9,3) 59 (26,3)"
Uge 52* - 209/435 (48,0) . 72/192 (37,5)
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ACRT70-respons

Uge 24 23 (4,7) 74 (15,3)® 13 (5,9) 27 (12,0)¢

Uge 52%* - 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Resolution af entesitis (LEI=0)

Uge 24* 156/448 (34,8) * | 215/444 (48,4)™1 - -

Uge 52* - 244/393 (62,1)° - -
Resolution af dactylitis (LDI=0)

Uge 24* 104/204 (51,0)¢ | 128/188 (68,1)™¢ - -

Uge 52* - 143/171 (83,6)¢ - -
Minimal sygdomsaktivitetsrespons (MDA-respons)

Uge 24 49 (10,2) 121 (25,0)® 25 (11,4) 57 (25,6)*

Uge 52* - 183/444 (41,2) - 61/197 (31,0)

*Data vises for tilgaengelige patienter i formatet observeret n/N (%)

* Multiplicitetskontrolleret p<0,001 risankizumab vs. placebo-sammenligning.

" Nominel p<0,001 risankizumab vs. placebo-sammenligning.

“ Nominel p<0,05 risankizumab vs. placebo-sammenligning.

- Opsummeret fra samlede data fra KEEPSAKE1 og KEEPSAKE? for patienter med baseline
LEI> 0.

¢ Opsummeret fra samlede data fra KEEPSAKE1 og KEEPSAKE? for patienter med baseline
LDI> 0.

o

[=%

Respons over tid

I KEEPSAKEI] blev der observeret en starre ACR20-respons i risankizumab-gruppen sammenlignet
med placebo allerede i uge 4 (25,7 %), og behandlingsforskellen fortsatte over tid til uge 24 (figur 5).

Figur 5. Procentdel af patienter, der opniede ACR20-respons i KEEPSAKE1-studiet til og med
uge 24
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Der sés en storre ACR20-respons for risankizumab versus placebo allerede i uge 4 hos 19,6 % af
patienterne i KEEPSAKE2.
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Respons observeret i risankizumab-grupperne var ens, uanset om der var samtidig brug af ikke-
biologiske DMARD'er, antal tidligere ikke-biologiske DMARD'er, alder, ken, race og BMI. 1
KEEPSAKE?2 blev der set respons uanset, om der var modtaget tidligere biologisk behandling eller e;j.

Risankizumabs sikkerhedsprofil med op til 52 ugers eksponering var i overensstemmelse med
profilen, der observeredes i op til 24 uger.

I begge studier var andelen af patienter, der opndede modificerede PsA-responskriterier (PSARC) i uge
24 hejere hos patienter, der modtog risankizumab, sammenlignet med placebo. Desuden opnaede
patienter, der modtog risankizumab, sterre forbedring i sygdomsaktivitetsscore (28 led) ved brug af
CRP (DAS28-CRP) sammenlignet med placebo i uge 24. Forbedringerne blev opretholdt til og med
uge 52 for PsARC og DAS28-CRP.

Behandling med risankizumab resulterede i forbedringer i individuelle ACR-komponenter, HAQ-DI-
indeks (Health Assessment Questionnaire-Disability Index, HAQ-DI), smertevurdering og hgjfelsomt
C-reaktivt protein (hsCRP) sammenlignet med placebo.

Behandling med risankizumab resulterede i statistisk signifikant forbedring af hudmanifestationer af
psoriasis hos patienter med PsA.

Behandling med risankizumab resulterede i en statistisk signifikant forbedring af modified Nail
Psoriasis Severity Index (mNAPSI) og 5-point PGA-F-scorer (Physician's Global Assessment of
Fingernail Psoriasis, PGA-F) hos patienter med neglepsoriasis ved baseline (67,3 %) i KEEPSAKEI.
Denne forbedring blev opretholdt til og med uge 52 (se tabel 7).

Table 7. Virkningsresultater pa neglepsoriasis i KEEPSAKE1

Placebo Risankizumab
N=338 N=309
mNAPSI 2ndring fra baseline®
Uge 24 -5,57 -9,76"°
Uge 52 - -13,64
PGA-F 2ndring fra baseline*
Uge 24 0,4 -0,8"
Uge 52 - -1,2
PGA-F klar/minimal og >2-grads forbedring
Uge 24 n (%) 30 (15,9) 71
(37.8)
Uge 52 n (%) - 105 (58,0)

a.

Opsummeret for patienter med baseline neglepsoriasis (placebo N = 338;
risankizumab N = 309; i uge 52, for mNAPSI, observeret risankizumab N = 290, for
PGA-F, observeret risankizumab N = 291).

" Multiplicitetskontrolleret p<0,001 risankizumab vs. placebo-sammenligning.

- Opsummeret for patienter med neglepsoriasis og en samlet global PGA-F-score pé
'mild', 'moderat’ eller 'alvorlig' ved baseline (placebo N = 190; risankizumab N =
188, observeret risankizumab N = 181 i uge 52).

- Nominel p<0,001 risankizumab vs. placebo-sammenligning.

Radiografisk respons

I KEEPSAKE] blev heemning af progression af strukturelle skader vurderet radiografisk og udtrykt
som @ndringen i modificeret TSS-score (mTTS, modified Total Sharp Score) i uge 24 sammenlignet
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med baseline. mTSS-scoren &ndredes for PsA ved tilfgjelse af de mellemste fingerled (DIP-leddene).
I uge 24 var den gennemsnitlige progression af strukturelle skader med risankizumab (gennemsnitlig
mTSS 0,23) sammenlignet med placebo (gennemsnitlig mTSS 0,32) ikke statistisk signifikant. [ uge
24 var andelen af patienter uden radiografisk progression (defineret som en andring fra baseline i
mTSS < 0) hgjere med risankizumab (92,4 %) sammenlignet med placebo (87,7 %). Dette svar blev
opretholdt til og med uge 52.

Fysisk funktion og sundhedsrelateret livskvalitet

I begge studier viste patienter, der blev behandlet med risankizumab, statistisk signifikant forbedring
fra baseline i fysisk funktion vurderet med HAQ-DI i uge 24 (KEEPSAKE1 (-0,31) sammenlignet
med placebo (-0,11) (p <0,001)), (KEEPSAKE?2 (- 0,22) sammenlignet med placebo (-0,05) (p
<0,001)). I uge 24 opnaede en sterre andel af patienterne en klinisk meningsfuld reduktion pa mindst
0,35 1 HAQ-DI-score fra baseline i risankizumab-gruppen sammenlignet med placebo. Forbedringer i
fysisk funktion blev opretholdt til og med uge 52.

I begge studier viste patienter, der blev behandlet med risankizumab, signifikante forbedringer i SF-36
V2 fysiske komponentsammendragsscorer og i FACIT -traethedsscorer i uge 24, sammenlignet med
placebo, med forbedringer opretholdt til og med uge 52.

Ved baseline blev psoriatisk spondylitis rapporteret hos 19,6 % (7,9 % ved radiografisk
diagnosticering eller MR-scanning) af patienterne i KEEPSAKE1 og 19,6 % (5 % ved radiografisk
diagnosticering eller MR-scanning) af patienterne i KEEPSAKE?2. Patienter med klinisk vurderet
psoriatisk spondylitis, der blev behandlet med risankizumab, viste forbedringer fra baseline i
BASDAI-indeks (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index)-scorer sammenlignet med
placebo iuge 24. Forbedringer blev opretholdt til og med uge 52. Der foreligger utilstraekkeligt bevis
for risankizumabs virkning hos patienter med radiografisk- eller MR-bekraeftet ankyloserende
spondylitis-lignende psoriasisartropati pa grund af det lille antal patienter.

Padiatrisk population

Det Europaiske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlegge resultaterne af studier med
Skyrizi i en eller flere undergrupper af den paediatriske population ved behandling af plaque psoriasis
og psoriasisartritis (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Risankizumabs farmakokinetik var ens for patienter med plaque psoriasis og patienter med
psoriasisartritis.

Absorption

Risankizumab udviste lineaer farmakokinetik med en dosisproportional stigning i eksponering inden
for dosisintervallerne 18-300 mg og 0,25-1 mg/kg ved subkutan administration og 200-1 200 mg og
0,01-5 mg/kg ved intravenes administration.

Ved subkutan administration af risankizumab opnéedes maksimal plasmakoncentration efter 3-14 dage
med en skennet absolut biotilgeengelighed pa 89 %. Ved administration af 150 mg i uge 0, uge 4 og
derefter hver 12. uge var de estimerede hgjeste og laveste steady state-plasmakoncentrationer hhv. 12

og 2 pg/ml.
Der blev pévist bioekvivalens mellem en enkelt injektion af risankizumab 150 mg og to injektioner af

risankizumab 75 mg i fyldt injektionssprgjte. Der blev ogsa pavist biozkvivalens mellem
risankizumab 150 mg i fyldt injektionssprejte og fyldt pen.
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Fordeling
Det gennemsnitlige (+ standardafvigelse) steady state-fordelingsvolumen (V) for risankizumab var
11,4 (+2,7) liter i fase 3-studier af patienter med psoriasis, hvilket indikerer, at risankizumabs

fordeling primaert sker vaskulert og interstitielt.

Biotransformation

Terapeutiske monoklonale IgG-antistoffer nedbrydes typisk til sma peptider og aminosyrer via
kataboliske mekanismer pa samme made som endogene IgG'er. Risankizumab forventes ikke at blive
metaboliseret af cytokrom P450-enzymer.

Elimination
Den gennemsnitlige (+ standardafvigelse) systemiske clearance (CL) af risankizumab var 0,3
(£0,1) I/dag i fase 3-studier af patienter med psoriasis. Den gennemsnitlige terminale

eliminationshalveringstid for risankizumab var 28-29 dage i fase 3-studier af patienter med psoriasis.

Som et monoklonalt IgG1-antistof forventes risankizumab ikke at undergd glomeruler filtration i
nyrerne eller at blive udskilt som et intakt molekyle i urinen.

Linearitet/non-linearitet

Risankizumab udviste lineaer farmakokinetik med omtrent dosisproportionale stigninger i systemisk
eksponering (Cmax 0g AUC) 1 de underseggte dosisintervaller pa 18-300 mg eller 0,25-1 mg/kg ved
subkutan administration hos raske forsggspersoner eller patienter med psoriasis.

Interaktioner

Et interaktionsstudie blev gennemfort med patienter med plaque psoriasis for at undersoge, hvilken
indvirkning gentagen administration af risankizumab har pa farmakokinetikken af cytokrom P450
(CYP)-folsomme probe-substrater. Eksponeringen for koffein (CYP1A2-substrat), warfarin (CYP2C9-
substrat), omeprazol (CYP2C19-substrat), metoprolol (CYP2D6-substrat) og midazolam (CYP3A-
substrat) efter behandling med risankizumab var den samme som eksponeringen inden behandling
med risankizumab, hvilket tyder p4, at der ikke forekommer klinisk relevante interaktioner via disse
enzymer.

Farmakokinetiske populationsanalyser viste, at risankizumab-eksponeringen ikke blev pavirket af
samtidig behandling, som nogle patienter med plaque psoriasis eller psoriasisartritis modtog under de

kliniske studier.

Searlige populationer

Peediatrisk population

Farmakokinetikken for risankizumab hos padiatriske patienter er ikke klarlagt.
ALldre

Ud af de 2 234 patienter med plaque psoriasis, der blev eksponeret for risankizumab, var 243 patienter
65 ar eller derover, og 24 patienter var 75 ar eller derover. Af de 1 542 patienter med psoriasisartritis,
der blev eksponeret for risankizumab, var 246 patienter 65 ar eller @ldre og 34 patienter 75 &r eller
@ldre. Der sas ingen overordnede forskelle i risankizumab-eksponering mellem de @ldre og de yngre
patienter, der fik risankizumab.
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Patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke gennemfort specifikke studier til bestemmelse af, hvorvidt nedsat nyre- eller leverfunktion
har betydning for risankizumabs farmakokinetik. Baseret pa farmakokinetiske populationsanalyser
havde serumkreatininniveauer, kreatinin-clearance eller leverfunktionsmarkerer
(ALAT/ASAT/bilirubin) ingen relevant indvirkning pa risankizumab-clearance hos patienter med
plaque psoriasis eller psoriasisartritis.

Som et monoklonalt IgG1-antistof elimineres risankizumab primert via intracelluler katabolisering og
forventes ikke at blive metaboliseret via cytokrom P450-leverenzymer eller udskilt gennem nyrerne.

Legemsveegt

Risankizumabs clearance og fordelingsvolumen gges med oget legemsveegt som kan resultere i nedsat
virkning hos patienter med hgj legemsvagt (>130 kg). Denne observation er imidlertid baseret pa et
begranset antal patienter. Dosisjustering baseret pa legemsvagt anbefales ikke pa nuvarende
tidspunkt.

Kon og etnisk oprindelse

Keon og etnisk oprindelse har ikke signifikant betydning for risankizumabs clearance hos voksne
patienter med plaque psoriasis eller psoriasisartritis. Der er ikke set relevante kliniske forskelle i
risankizumab-eksponering hos kinesiske og japanske patienter sammenholdt med kaukasiske patienter
i kliniske studier af farmakokinetikken hos raske frivillige.

5.3 Nonkliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af toksicitet efter
gentagne doser, herunder undersogelse af sikkerhedsfarmakologi, samt et forbedret pra-og postnatal
studie af udviklingstoksicitet hos cynomolgusaber ved doser pa op til 50 mg/kg/uge (med
eksponeringer pa ca. 70 gange den kliniske eksponering ved den anbefalede humane maksimumdosis
[MRHD]).

Der er ikke udfert mutagenicitets- og karcinogenicitetsstudier med risankizumab. I et 26-ugers studie
af kronisk toksikologi hos cynomolgusaber ved doser pé op til 50 mg/kg/uge (ca. 70 gange den
kliniske eksponering ved den anbefalede humane maksimumdosis (MRHD)) sds der ingen
praneoplastiske eller neoplastiske leesioner, ligesom der ikke sds nogen immuntoksiske eller
kardiovaskulare bivirkninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjalpestoffer

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen og fyldt injektionsspraijte

Natriumacetattrihydrat
Eddikesyre
Trehalosedihydrat
Polysorbat 20

Vand til injektionsvasker

Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

Dinatriumsuccinathexahydrat
Ravsyre
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Sorbitol
Polysorbat 20
Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes
med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
2 ar
6.4  Sezerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2-8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen eller den/de fyldte sprajte(r) 1 den ydre aske for at beskytte mod lys.

Skyrizi 150 mg fyldt pen eller fyldt injektionssprejte kan opbevares uden for keleskabet (op til
maksimalt 25 °C) i op til 24 timer i den originale karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Skyrizi 150 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Fyldt glassprajte i fyldt pen med automatisk kanylebeskyttelseshylster.

Skyrizi 150 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte

Fyldt glassprojte med fastgjort kanyle med kanylehaette og automatisk kanylebeskyttelse.
Skyrizi 150 mg fas i pakninger med 1 fyldt pen eller 1 fyldt injektionssprajte.

Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprejte

Fyldt glassprejte med fastgjort kanyle med kanylehatte og automatisk kanylebeskyttelse.
Skyrizi 75 mg fas i pakninger med 2 fyldte spraojter og 2 spritservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Inden injektionen skal patienten tage @sken ud af keleskabet og lade den fyldte pen opna
stuetemperatur liggende i @sken uden for direkte sollys (i 30-90 minutter).

Oplesningen skal vare farveles til gul og klar til let opaliserende.

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte

Inden injektionen kan patienten tage asken ud af kaleskabet og lade den fyldte sprejte opna
stuetemperatur liggende i @sken uden for direkte sollys (i 15-30 minutter).

Oplesningen skal vare farveles til gul og klar til let opaliserende.
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Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

Inden injektionen kan patienten tage asken ud af keleskabet og lade de fyldte sprajter na
stuetemperatur liggende i @sken uden for direkte sollys (i 15-30 minutter).

Oplesningen skal vare farveles til let gul og klar til let opaliserende.
Der skal injiceres to fyldte sprgjter for at opnd den fulde dosis pa 150 mg.

Generelle serlige forholdsregler

Inden anvendelse anbefales det at foretage visuel inspektion af den enkelte fyldte pen eller fyldte
sprajte. Oplasningen mé gerne indeholde enkelte gennemsigtige til hvide leegemiddelrelaterede
partikler. Skyrizi ber ikke anvendes, hvis oplesningen er uklar eller misfarvet eller indeholder store
partikler. Undlad at omryste den fyldte pen eller den fyldte sprojte.

Der er en detaljeret brugsvejledning i indleegssedlen.

Hver fyldt pen eller fyldt sprejte er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

EU/1/19/1361/002

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprojte

EU/1/19/1361/001

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 26. april 2019
Dato for seneste fornyelse: 5. Januar 2024

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 600 mg koncentrat til infusionsveske, oplasning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver heaetteglas indeholder 600 mg risankizumab i 10,0 ml oplesning.

Risankizumab er et humaniseret monoklonalt immunglobulin G1 (IgG1)-antistof, der fremstilles i
ovarieceller fra kinesiske hamstere vha. rekombinant dna-teknologi.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Koncentrat til infusionsvaske, oplesning (sterilt koncentrat)

Oplesningen er farveles til let gul og klar til let opaliserende.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Crohns sygdom

Skyrizi er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til svaer aktiv Crohns sygdom, som
har haft et utilstraekkeligt respons, mistet respons eller som var intolerante over for konventionel
behandling eller en biologisk behandling.

Colitis ulcerosa

Skyrizi er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til sver aktiv colitis ulcerosa, der
har udvist utilstraekkeligt respons, mistet respons eller var intolerante over for konventionel eller
biologisk behandling.

4.2 Dosering og administration

Dette leegemiddel er beregnet til anvendelse under vejledning og tilsyn af en leege med erfaring i
diagnosticering og behandling af tilstande, som Skyrizi er indiceret til.

Dosering

Crohns sygdom

Den anbefalede dosis er 600 mg administreret som en intravenes infusion i uge 0, uge 4 og uge 8,
efterfulgt af 360 mg administreret som en subkutan injektion i uge 12 og derefter hver 8. uge. Det ber

overvejes at seponere behandlingen hos patienter, der ikke har responderet efter 24 ugers behandling.

For dosering i det efterfolgende subkutane doseringsprogram, se pkt. 4.2 i produktresumé for Skyrizi
360 mg injektionsvaske, oplesning, i en cylinderampul og Skyrizi 90 mg fyldt injektionssprojte.
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Colitis ulcerosa

Den anbefalede induktionsdosis er 1 200 mg administreret som en intravengs infusion i uge 0, uge 4
og uge 8. Fra uge 12 og derefter hver 8. uge er den anbefalede vedligeholdelsesdosis baseret pa
individuel patientvurdering:

. En dosis pa 180 mg administreret som subkutan injektion anbefales til patienter, som opnar
tilstreekkelig forbedring af sygdomsaktivitet efter induktion.
. En dosis pa 360 mg administreret som subkutan injektion anbefales til patienter, som ikke opnar

tilstreekkelig forbedring af sygdomsaktivitet efter induktion.

Det ber overvejes at seponere behandlingen hos patienter, som ikke har vist tegn pa terapeutisk fordel
ved uge 24.

For dosering i det efterfelgende subkutane doseringsprogram se pkt. 4.2 i produktresumé for Skyrizi
180 mg og 360 mg injektionsvaeske, oplesning, i en cylinderampul.

Hvis en dosis glemmes

Hvis en dosis glemmes, ber dosen administreres sd hurtigt som muligt, og de efterfelgende doser skal
indgives pa det oprindeligt planlagte tidspunkt.

Searlige populationer

ALldre

Dosisjustering er ikke ngdvendigt (se pkt. 5.2).
Der er begrenset information om patienter i alderen > 65 ar.

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke gennemfort specifikke studier til vurdering af, hvorvidt nedsat lever- eller nyrefunktion har
betydning for Skyrizis farmakokinetik. Disse tilstande forventes generelt ikke at have vasentlig
betydning for farmakokinetikken af monoklonale antistoffer, og dosisjustering vurderes ikke at vere
nedvendigt (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population

Skyrizis sikkerhed og virkning ved behandling af Crohns sygdom og colitis ulcerosa hos patienter i
alderen 0-17 ar er endnu ikke klarlagt. Tilgeengelige data er beskrevet i pkt. 5.1 og 5.2, men der kan
ikke gives nogen anbefaling om dosering.

Overveegtige patienter

Dosisjustering er ikke negdvendigt (se pkt. 5.2).

Administration

Til intravengs infusion.

Skyrizi koncentrat til infusionsveske, oplesning er kun til intravenegs anvendelse. Dosen pa 600 mg
skal administreres i lebet af mindst en time, og dosen pa 1 200 mg skal administreres i lobet af mindst
to timer. For instruktioner om fortynding af legemidlet for administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
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Klinisk vaesentlige aktive infektioner (f.eks. aktiv tuberkulose, se pkt. 4.4).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtichedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.

Infektioner
Risankizumab kan gge risikoen for infektion.

Hos patienter med kronisk infektion, en anamnese med tilbagevendende infektion eller kendte risici

for infektion, skal risankizumab anvendes med forsigtighed. Behandling med risankizumab ber ikke
pabegyndes hos patienter med klinisk vigtig aktiv infektion, for infektionen er ophert eller behandlet
tilstreekkeligt.

Patienter behandlet med risankizumab skal have at vide, at de skal sege leege, hvis de oplever tegn
eller symptomer pa en klinisk vasentlig kronisk eller akut infektion. Hvis en patient udvikler en sddan
infektion eller ikke responderer pa gangs behandling af infektionen, ber patienten overvages tet, og
risankizumab ber seponeres, indtil infektionen fortager sig.

Tuberkulose

Inden behandling med risankizumab pibegyndes, ber patienterne undersegges for infektion med
tuberkulose (TB). Patienter, der far risankizumab, bar overvages for tegn og symptomer pa aktiv TB.
Inden pabegyndelse af behandling med risankizumab hos patienter med latent eller aktiv TB 1
anamnesen, hvor et adekvat behandlingsforleb ikke kan bekraeftes, bor det overvejes at give anti-TB-
behandling.

Immunisering

Inden pdbegyndelse af behandling med risankizumab ber alle relevante immuniseringer tages i
betragtning i henhold til de gaeldende retningslinjer for immunisering. Hvis patienten har faet en
levende vaccine (viral eller bakteriel), anbefales det at vente mindst 4 uger for pdbegyndelse af
behandling med risankizumab. Patienter, der behandles med risankizumab, ber ikke {4 levende
vacciner under behandlingen og i mindst 21 uger efter behandlingen (se pkt. 5.2).

Overfolsomhed
Alvorlige overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi er blevet rapporteret ved brug af
risankizumab (se pkt. 4.8). Hvis der opstér en alvorlig overfelsomhedsreaktion ber risankizumab

seponeres omgaende og relevant behandling ivaerksattes.

Hjxlpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pé

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. haetteglas, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Risankizumab forventes ikke at blive metaboliseret af leverenzymer eller elimineret gennem nyrerne.

Der forventes ingen interaktioner mellem risankizumab og haemmere, inducere eller af substrater for
leegemiddelmetaboliserende enzymer, og dosisjustering er ikke nedvendigt (se pkt. 5.2).
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Samtidig immunsupprimerende behandling

Risankizumabs sikkerhed og virkning i kombination med immunsupprimerende leegemidler, herunder
biologiske leegemidler, er ikke undersogt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder, der kan blive gravide

Kvinder i den fertile alder skal bruge sikker kontraception under behandlingen og i mindst 21 uger
efter behandlingens afslutning.

Graviditet
Der er ingen eller utilstraekkelige data (mindre end 300 graviditeter med eksponering for
risankizumab) fra anvendelse af risankizumab til gravide kvinder. Dyrestudier indikerer hverken

direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar reproduktionstoksicitet. For en sikkerheds
skyld er det bedst at undgé brug af risankizumab under graviditet.

Amning

Det er ukendt, om risankizumab udskilles i human melk. Man ved, at humane IgG'er udskilles i
brystmeelk i de forste fa dage efter fadslen, og at koncentrationen falder til et lavt niveau kort tid
derefter; en risiko for det ammede barn kan saledes ikke udelukkes i denne korte periode. Det skal
besluttes, om amning skal ophere eller behandling med risankizumab undlades, under hensyn til
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Risankizumabs virkning p4 menneskers fertilitet er ikke undersagt. Dyrestudier indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angéar fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner

Risankizumab pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger var infektioner i de ovre luftveje ( 15,6 % ved Crohns sygdom
0g 26,2 % ved colitis ulcerosa).

Oversigt over bivirkninger

Bivirkninger fra kliniske studier med risankizumab er opstillet efter MedDRA's systemorganklasse
(tabel 1) og psoriasisartritis og er baseret pa felgende konvention: meget almindelig (= 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjelden (= 1/10 000 til

< 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdindenvaerende
data). Inden for hver enkelt hyppighedsgruppering er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de
er. De mest alvorlige bivirkninger er anfort forst.
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Tabel 1: Oversigt over bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Infektioner og Meget almindelig Infektion i de gvre
parasitere sygdomme luftveje’
Almindelig Tinea-infektioner”
Ikke almindelig Follikulitis
Immunsystemet Sjeelden Anafylaktiske
reaktioner
Nerveystemet Almindelig Hovedpine®
Hud og subkutane veev | Almindelig Pruritus
Udslaet
Eksem
Ikke almindelig Urticaria
Almene symptomer og | Almindelig Traethed"
reaktioner pa Reaktioner pa
administrationsstedet injektionsstedet®

aOmfatter: viral, bakteriel eller uspecificeret luftvejsinfektion, bihulebeteendelse
(herunder akut), rhinitis, beteendelse i naese og svelg, faryngitis (herunder viral),
tonsillitis, laryngitis, tracheitis

® Omfatter: fodsvamp, lyskesvamp, ringorm, tinea versicolor, hdndfladesvamp og
neglesvamp, svampeinfektion i huden

¢ Omfatter: almindelig hovedpine, spendingshovedpine, sinushovedpine

4 Omfatter: udmattelse, asteni, utilpashed

¢ Omfatter: bla maerker, erytem, haematom, haemoragi, irritation, emhed, pruritus,
reaktion, havelse, induration, overfelsomhed, knop, udslzt, urticaria, vesikler,
varme pa injektionsstedet samt erytem, ekstravasation, reaktion, havelse pa
infusionsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
Psoriasis
Infektioner

Infektionshyppigheden var 75,5 handelser pr. 100 patientér fra hele psoriasisprogrammet, inklusive
langvarig eksponering for risankizumab. De fleste tilfelde var ikke-alvorlige og milde til moderate i
sverhedsgrad og forte ikke til seponering af risankizumab. Hyppigheden af alvorlige infektioner var
1,7 haendelser pr. 100 patientér (se pkt. 4.4).

Crohns sygdom

Samlet set var sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos patienter med Crohns sygdom, der blev
behandlet med risankizumab, i overensstemmelse med sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos
patienter pa tveers af indikationer.

Infektioner

Infektionshyppigheden i de samlede data fra de 12-ugers induktionsstudier var 83,3 haendelser pr. 100
patientér hos patienter behandlet med risankizumab 600 mg intravenest sammenlignet med 117,7
handelser pr. 100 patientdr med placebo. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 3,4 handelser pr.
100 patientar hos patienter behandlet med risankizumab 600 mg intravengst sammenlignet med 16,7
handelser pr. 100 patientdr med placebo (se pkt. 4.4).

Infektionshyppigheden i det 52-ugers vedligeholdelsesstudie var 57,7 hendelser pr. 100 patientér hos
patienter behandlet med risankizumab 360 mg subkutant, efter induktion med risankizumab,

sammenlignet med 76,0 hendelser pr. 100 patientér hos patienter, der fik placebo eller induktion med
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risankizumab. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 6,0 heendelser pr. 100 patientar hos patienter
behandlet med risankizumab 360 mg subkutant efter induktion med risankizumab, sammenlignet med

5,0 haendelser pr. 100 patientar hos patienter, der fik placebo efter induktion med risankizumab (se
pkt. 4.4).

Colitis ulcerosa

Samlet set var sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos patienter med colitis ulcerosa, der blev
behandlet med risankizumab, i overensstemmelse med sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos
patienter pa tveers af indikationer.

Infektioner

Infektionshyppigheden i de samlede data fra 12-ugers induktionsstudiet var 78,3 haendelser pr.

100 patientar hos patienter behandlet med risankizumab 1 200 mg intravengst sammenlignet med
74,2 handelser pr. 100 patientdr med placebo. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 3,0 haendelser
pr. 100 patientar hos patienter behandlet med risankizumab 1 200 mg intravengst sammenlignet med
5,4 haendelser pr. 100 patientdr med placebo (se pkt. 4.4).

Infektionshyppigheden i 52-ugers vedligeholdelsesstudiet var 67,4 hendelser pr. 100 patientar hos
patienter behandlet med risankizumab 180 mg subkutant og 56,5 haendelser pr. 100 patientar hos
patienter behandlet med risankizumab 360 mg subkutant efter induktion med risankizumab
sammenlignet med 64,6 handelser pr. 100 patientar hos patienter, der fik placebo efter induktion med
risankizumab. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 1,1 haendelser pr. 100 patientér hos patienter
behandlet med risankizumab 180 mg subkutant og 0,6 haendelser pr. 100 patientar hos patienter
behandlet med risankizumab 360 mg subkutant efter induktion med risankizumab sammenlignet med
2,3 haendelser pr. 100 patientar hos patienter, der fik placebo efter induktion med risankizumab (se
pkt. 4.4).

Immunogenicitet

For patienter med Crohns sygdom, der blev behandlet med risankizumab ved de anbefalede
intravenese induktions- og subkutane vedligeholdelsesdoser 1 op til 64 uger i CD kliniske studier, blev
behandlingsfremkaldte anti-drug-antistoffer og neutraliserende antistoffer pavist hos hhv. 3,4 % (2/58)
og 0 % (0/58) af evaluerede patienter.

For patienter med colitis ulcerosa, der blev behandlet med risankizumab ved de anbefalede intravenese
induktions- og subkutane vedligeholdelsesdoser (180 mg eller 360 mg) i op til 64 uger i kliniske
studier af colitis ulcerosa, blev behandlingsfremkaldte anti-drug-antistoffer og neutraliserende
antistoffer pavist hos hhv. 8,9 % (8/90) og 6,7 % (6/90) for den subkutane 180 mg dosis samt 4,4 %
(4/91) 0g 2,2 % (2/91) for den subkutane 360 mg dosis af evaluerede patienter.

For de fleste psoriasis-patienters vedkommende var antistoffer mod risankizumab, herunder
neutraliserende antistoffer, ikke forbundet med @ndringer i klinisk respons eller sikkerhed.

Zldre
Der er begrenset sikkerhedsinformation for patienter i alderen >65 é&r.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert iAppendix V.
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4.9 Overdosering

I tilfzelde af overdosering anbefales det at overvage patienten for tegn og symptomer pa bivirkninger
og straks ivaerksette behandling af eventuelle symptomer.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunsuppressiva, Interleukinh&emmere, ATC-kode: LO4AC18

Virkningsmekanisme

Risankizumab er et monoklonalt humaniseret immunglobulin G1 (IgG1)-antistof, der binder selektivt
og med hgj affinitet til p19-underenheden af humant interleukin 23 (IL-23)-cytokin, uden at binde til
IL-12 og heemmer dets interaktion med IL-23-receptor-komplekset. IL-23 er et cytokin, der er
involveret 1 inflammatorisk respons og immunrespons. Ved at blokere IL-23 og forhindre binding til
IL-23 receptorerne heemmer risankizumab I1L-23-athangig cellesignalering og frigivelse af pro-
inflammatoriske cytokiner.

Farmakodynamisk virkning

I et fase-2-studie af patienter med psoriasis sds en reduceret ekspression af gener, der er forbundet med
IL-23/IL-17-aksen, i huden efter enkeltdoser af risankizumab. Reduktioner i epidermis-tykkelse,
infiltration af inflammatoriske celler og ekspression af psoriasismarkerer sds ogsa i
psoriasislasionerne.

I et studie af patienter med Crohns sygdom sas en reduceret ekspression af gener, der er forbundet med
IL-23/IL-17-aksen, i vaevet i mave-tarm-systemet efter flere doser af risankizumab. Der blev ogsa
observeret reduktioner i faekalt calprotectin (FCP), serum C-reaktivt protein (CRP) og IL-22 efter flere
doser i fase 3-induktionsstudier hos patienter med Crohns sygdom. Reduktioner i FCP, CRP og serum
IL-22 blev opretholdt til uge 52 af vedligeholdelsesstudiet.

I et fase 2b/3-studie af patienter med colitis ulcerosa blev der observeret statistisk signifikant og
klinisk betydningsfuld reduktion fra baseline i de inflammatoriske biomarkerer FCP og CRP, samt i
IL-23 associerede biomarkeren IL-22 i serum ved uge 12 i induktionsstudiet. Reduktioner i FCP, CRP
og serum IL-22 blev opretholdt til uge 52 af vedligeholdelsesstudiet.

Klinisk virkning og sikkerhed

Crohns sygdom

Risankizumabs sikkerhed og virkning blev vurderet hos 1 419 patienter med moderat til sver aktiv
Crohns sygdom i tre randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede, kliniske
multicenterstudier. Inkluderede patienter var 16 ar eller derover med et Crohns
sygdomsaktivitetsindeks (Crohn’s Disease Activity Index, CDAI) pa 220 til 450, en gennemsnitlig
daglig afferingshyppighed (stool frequency, SF) > 4 og/eller gennemsnitlig daglig abdominal
smertescore (abdominal pain score, APS) > 2 og en simpel endoskopisk score for CD (SES-CD) pé

> 6 eller > 4 for isoleret ileal sygdom, eksklusive indsnevringskomponenten og bekraftet af en central
bedemmelse.

Der var to 12-ugers intravengse induktionsstudier (ADVANCE og MOTIVATE), som omfattede en
12-ugers forlengelsesperiode for patienter, der ikke opndede SF/APS klinisk respons (= 30 %
reduktion i SF og/eller > 30 % reduktion i APS og begge ikke varre end baseline) i uge 12.
ADVANCE og MOTIVATE blev efterfulgt af et 52-ugers randomiseret tilbagetraekningsstudie af

29



subkutan vedligeholdelsesbehandling (FORTIFY), der inkluderede patienter med SF/APS klinisk
respons pd intravengs induktionsbehandling, hvilket repreesenterede mindst 64 ugers behandling,

ADVANCE og MOTIVATE

I studierne ADVANCE og MOTIVATE blev patienterne randomiseret til at fa risankizumab ved enten
600 mg (anbefalet dosis), 1 200 mg eller placebo i uge 0, 4 og 8.

I ADVANCE havde 58 % (491/850) af patienterne oplevet svigt eller intolerans over for behandling
med en eller flere biologiske behandlinger (tidligere biologisk svigt), og 42 % (359/850) havde oplevet
svigt eller intolerans over for behandling med konventionelle behandlinger, men ikke biologiske
behandlinger (uden forudgaende biologisk svigt). | ADVANCE var 314/359 blandt patienterne uden
forudgéende biologisk svigt (87 %) naive over for biologisk behandling, og de resterende 13 % havde
faet et biologisk praparat, men havde aldrig oplevet svigt eller udvist intolerance. Alle patienter i
MOTIVATE havde tidligere biologisk svigt.

I begge studier opnaede en storre andel af patienterne behandlet med risankizumab de co-primeare
endepunkter for klinisk remission i uge 12, og endoskopisk respons i uge 12 sammenlignet med
placebo. Forbedret SF/APS klinisk respons og klinisk remission var signifikant sé tidligt som i uge 4
hos patienter behandlet med risankizumab og fortsatte med at forbedre sig til og med uge 12 (tabel 2).

Tabel 2. Virkningsresultater i ADVANCE og MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo |Risankizumab|Behandlings| Placebo |Risankizumab |Behandlings
intravenes 600 mg forskel’ |intravenes 600 mg forskel®
t intravenest | (95 % CI) t intravenest | (95 % CI)
(N=175) (N=336) (N=187) (N=191)
% % % %
Co-primzere endepunkter
Klinisk 22 % 15 %
remission i 22 % 43 % [14 %; 19 % 35% [6 %: 24 %]"
uge 12° 30 %]* ’
Endoskopisk 28 % 18 %
respons i 12 % 40 % [21 %; 11 % 29 % [10 %;
uge 12° 35 %]* 25 %]*
Yderligere endepunkter
Forbedret
SF/APS o o
klinisk . 31 % 46 % 6 (yi;szg)%]b 32% 45 % 4 %1);42?%]0
respons i
uge 4°
Forbedret
SF/APS 21 % 23 %
klinisk 42 % 63 % [12 %; 39 % 62 % [13 %;
respons i 30 %]* 33 %J*
uge 12°
CDAI <1501 8% 10 %
uge 4 10% 18% [1 %; 14 %]° 1% 21% [2 %; 17 %]°
. 21 % 22 %
Sg]?eAl12< 1501 25 % 45 % [12 %} 20 % 42 % [13 %;
29 %] 31 %]*
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iﬁ;‘iﬁ"sial (N=173) | (N=336) 14 % (N=186) | (N=190) 9%
gh 8 % 21 % [8 %; 19 %]* 4% 14 % [4 %; 15 %]°
uge 12
Endoskopisk
15 % 15 %
31 1 31 o o o o
rem1ss1ion1 9 % 24 % 9 %: 21 %]* 4% 19 % [9 %: 21 %]*
uge 12
? Statistisk signifikant under muliticiplicitetskontrol for sammenligning af risankizumab vs. placebo
(p <0,001).
b Statistisk signifikant under multiplicitetskontrol for ssmmenligning af risankizumab vs. placebo
(p <0,01).

“ Nominel p < 0,05 sammenligning af risankizumab vs. placebo.

4 Justeret behandlingsforskel.

¢ Klinisk remission baseret pad SF/APS: gennemsnitlig daglig SF < 2,8 og ikke verre end baseline
og gennemsnitlig daglig AP-score < 1 og ikke vaerre end baseline.

"Endoskopisk respons over 50 % reduktion i SES-CD fra baseline eller en reduktion pa mindst

2 point for patienter med en baseline-score pa 4 og isoleret ileal sygdom.

¢ Forbedret SF/APS klinisk respons: > 60% reduktion i gennemsnitlig daglig SF og/eller > 35 %
fald i gennemsnitlig daglig AP-score og begge ikke vaerre end baseline og/eller klinisk remission.
" Mukosal heling: Delscore for SES-CD-ulcereret overflade pa 0 hos patienter delscore pa > 1 ved
baseline.

! Endoskopisk remission: SES-CD < 4 og mindst en reduktion pa 2 point vs. baseline og ingen
delscore storre end 1 i nogen individuel variabel.

I uge 12 opndede en storre andel af patienter behandlet med risankizumab et fald pa mindst 100 point i
baseline CDAI, sammenlignet med placebo (ADVANCE, risankizumab = 60 %, placebo= 37 %,
p < 0,001, MOTIVATE, risankizumab = 60 %, placebo= 30 %, p <0,001).

I uge 12 opnéede en hgjere andel af patienter behandlet med risankizumab béade forbedret SF/APS
klinisk respons og endoskopisk respons i uge 12, sammenlignet med placebo (ADVANCE,
risankizumab = 31 %, placebo = 8 %, p < 0,001, MOTIVATE, risankizumab = 21 %, placebo = 7 %,
p <0,001).

Resultaterne for co-primere endepunkter for undergrupperne (uden mulighed for multiplicitet) af
patienter med og uden tidligere biologisk svigt fremgéar af tabel 3.

Tabel 3. Virkningsresultater i uge 12 hos undergrupperne af patienter med tidligere biologisk
behandlingssvigt og patienter uden tidligere biologisk svigt i ADVANCE

ADVANCE

Risankizumab 600 mg | Behandlingsforskel

Placebo intravenest (95 % CI)

Klinisk remission pr. SF/AP-score

Tidligere biologisk svigt 23 % (N=97) 41 % (N=195) 18 % [7 %; 29 %]

Uden tidligere biologisk 27 % [15 %; 39 %]

[ — Y =
svigt 21 % (N=78) 48 % (N=141)
Endoskopisk respons
Tidligere biologisk svigt 11 % (N=97) 33 % (N=195) 21 % [12 %; 31 %]
1 1 1 1 o o/ . o
Uden tidligere biologisk 13 % (N=78) 50 % (N=141) 38 % [27 %; 49 %]

svigt

I ADVANCE opnéede en sterre andel af patienter behandlet med risankizumab med og uden tidligere
biologisk svigt CDAI < 150, sammenlignet med placebo (med tidligere biologisk svigt, risankizumab
=42 %, placebo = 26 %; Uden tidligere biologisk svigt, risankizumab = 49 %, placebo = 23 %)).
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CD-relaterede indleggelser

Antallet af CD-relaterede indlaeggelser til og med uge 12 var lavere hos patienter behandlet med
risankizumab, sammenlignet med placebo (ADVANCE, risankizumab = 3 %, placebo = 12 %,
p< 0,001, MOTIVATE, risankizumab = 3 %, placebo =11 %, p <0,01).

FORTIFY

Vedligeholdelsesstudiet FORTIFY evaluerede 462 patienter med SF/APS klinisk respons pa 12 ugers
intravengs induktionsbehandling med risankizumab i studierne ADVANCE og MOTIVATE.
Patienterne blev randomiseret til fortsat at fa et vedligeholdelsesprogram med risankizumab 360 mg
subkutant (anbefalet dosis), eller risankizumab 180 mg subkutant hver 8. uge eller til at seponere fra
risankizumab induktion og fa placebo subkutant. hver 8. uge i op til 52 uger.

De co-primere endepunkter var klinisk remission i uge 52 og endoskopisk respons i uge 52. Co-
primare endepunkter blev ogsd malt hos patienter med og uden forudgaende biologisk svigt (se
tabel 4).

Tabel 4. Virkningsresultater i FORTIFY i uge 52 (64 uger efter pabegyndelse af
induktionsdosis)

FORTIFY
Risankizumab Risankizumab Behandlingsforskel
intravenos- intravenos- 95 % CI)
induktion/placebo [induktion/risankizumab

subkutant’ 360 mg subkutant

(N=164) % (N=141) %
Co-primzere endepunkter
Klinisk remission 40 % 52 % 15 % [5 %; 25 %]
Tidligere biologisk svigt 34 % (N=123) 48 % (N=102) 14 % [1 %; 27 %]
Uden tidligere biologisk 56 % (N=41) 62 % (N=39) 5% [-16%, 27%]
svigt
Endoskopisk respons 22 % 47 % 28 % [19 %; 37 %]>¢
Tidligere biologisk svigt 20 % (N=123) 44 % (N=102) 23 % [11 %; 35 %]
g/(il;n tidligere biologisk 27 % (N=41) 54 % (N=39) 27 % [6 %: 48 %]
Yderligere endepunkter
Forbedret SF/APS klinisk 49 % 590, 13 % [2 %; 23 %]°*
respons
:;e;ﬁzﬁie;l::hldelse af klinisk (I\;l—oil) 0\29—022) 21 % [6 %: 35 %]
Endoskopisk remission 13 % 39 % 28 % [20 %; 37 %]~®
Mukosal heling (N;) (1)/52) (N3:1 (1,/2”) 22 % [14 %; 30 %]°¢

* Statistisk signifikant under multiplicitetskontrol for sammenligning risankizumab vs. placebo
(p<0,01).

b Statistisk signifikant under multiplicitetskontrol for ssmmenligning af risankizumab vs. placebo
(p <0,001).

“ Nominel p < 0,001 sammenligning af risankizumab vs. placebo uden overordnet type I fejlkontrol.
4 Nominel p < 0,01 sammenligning af risankizumab vs. placebo uden overordnet type I fejlkontrol.
¢ Nominel p < 0,05 sammenligning af risankizumab vs. placebo-sammenligning uden overordnet
type I fejlkontrol.
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T Gruppen, der kun fik induktion, bestod af patienter, der opnaede klinisk respons pa risankizumab-
induktionsbehandling og blev randomiseret til at fa placebo i vedligeholdelsesstudiet (FORTIFY).
& Justeret behandlingsforskel.

" Vedligeholdelse af klinisk remission: klinisk remission i uge 52 hos patienter med klinisk
remission i uge 0.

Dyb remission (klinisk remission og endoskopisk remission) i uge 52 blev observeret med sterre
hyppighed hos patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab subkutant
sammenlignet med patienter, der fik risankizumab intravengst/placebo subkutant (hhv. 28 % vs. 10 %,
nominel p < 0,001).

I uge 52 opnaede en sterre andel af patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab
subkutant CDAI < 150, sammenlignet med risankizumab intravenest/placebo subkutant (hhv. 52 % vs.
41 %, nominel p <0,01). En sterre andel af patienter behandlet med risankizumab
intravengst/risankizumab subkutant opnaede en reduktion pa mindst 100 point i baseline CDAl-score,
sammenlignet med patienter behandlet med risankizumab intravengst/placebo subkutant (hhv. 62 %
vs. 48 %, nominel p < 0,01).

91 patienter, som ikke udviste SF/APS klinisk respons 12 uger efter risankizumab-induktion i
studierne ADVANCE og MOTIVATE, fik subkutan 360 mg risankizumab i uge 12 og uge 20. Ud af
disse patienter opndede 64 % (58/91) SF/APS Kklinisk respons i uge 24; 33 af patienterne opnaede
SF/APS klinisk respons og indgik i FORTIFY og fortsatte med at fa risankizumab 360 mg subkutant.
hver 8. uge i op til 52 uger. Blandt disse patienter opndede 55 % (18/33) klinisk remission og 45 %
(15/33) opnéede endoskopisk respons i uge 52.

Under FORTIFY havde 30 patienter manglende respons pa behandling med risankizumab 360 mg
ubkutant. og fik nadbehandling med risankizumab (1 200 mg intravengs enkeltdosis, efterfulgt af
360 mg subkutant hver 8. uge). Ud af disse patienter opniede 57 % (17/30) SF/APS klinisk respons i
uge 52. Derudover opnaede 20 % (6/30) og 34 % (10/29) af patienterne hhv. klinisk remission og
endoskopisk respons i uge 52.

Sundhedsrelaterede resultater og livskvalitet

Sundhedsrelateret livskvalitet blev vurderet af Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) og
36-Item Short Form Health Survey (SF-36). Forbedring af traethed blev evalueret med skalaen
Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue (FACIT-Fatigue). Arbejdsproduktivitet
blev vurderet af Work Productivity and Activity Impairment CD (WPAI-CD) questionnaire.

Tuge 12 af ADVANCE og MOTIVATE opndede patienter behandlet med risankizumab klinisk
betydelige forbedringer fra baseline i IBDQ total score, alle IBDQ domanescores (tarmsymptomer,
systemisk funktion, folelsesmessig funktion og social funktion), SF-36 Physical and Mental
Component Summary Score, FACIT-Fatigue og WPAI-CD, sammenlignet med placebo. For WPAI-
CD blev sterre reduktioner i funktionsnedsettelse under arbejde, samlet arbejdsfunktionsnedszttelse
og aktivitetsnedsettelse vist i ADVANCE; og sterre reduktion i aktivitetsnedsattelse blev vist i
MOTIVATE. Disse forbedringer blev opretholdt hos patienter behandlet med risankizumab
intravenest/ risankizumab subkutant i FORTIFY til og med uge 52.

Colitis ulcerosa

Risankizumabs sikkerhed og virkning blev vurderet hos patienter med moderat til svar aktiv colitis
ulcerosa i to randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede multicenterstudier. De inkluderede
patienter var > 18 og < 80 ar med tilpasset Mayo-score (aMS) pa 5 til 9 (ved hjlp af Mayo-
scoresystemet, eksklusive Physician's Global Assessment) med en endoskopisk delscore (endoscopic
subscore, ES) pa 2 eller 3 ved screening-endoskopi, bekraeftet ved en central bedemmelse.
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Det 12-ugers intravengse induktionsstudie (INSPIRE) omfattede en 12-ugers forlaengelsesperiode for
patienter, der ikke opndede klinisk respons [defineret som en reduktion fra baseline i aMS > 2 point og
> 30 % fra baseline og en reduktion i rektal bladningsscore (RBS) > 1 eller en absolut RBS < 1] ved
uge 12. INSPIRE blev efterfulgt af et 52-ugers randomiseret tilbagetraekningsstudie af subkutan
vedligeholdelsesbehandling (COMMAND), der inkluderede patienter med klinisk respons pa 12 ugers
intravengs induktionsbehandling med risankizumab, hvilket reprasenterede mindst 64 ugers
behandling.

INSPIRE

I studiet INSPIRE blev 975 patienter randomiseret til at fi enten risankizumab 1 200 mg eller placebo
iuge0, 4 og 8.

I INSPIRE havde 52 % (503/975) af patienterne oplevet svigtende virkning (utilstraekkeligt respons
eller intolerans) af en eller flere biologiske behandlinger, JAK-haemmere og/eller S1P-
receptormodulatorer. Af disse 503 patienter oplevede 488 (97 %) svigtende virkning af biologiske
leegemidler, og 90 (18 %) oplevede svigtende virkning af JAK-ha&mmere.

Inkluderede patienter havde mulighed for at anvende en stabil dosis af orale kortikosteroider (op til
20 mg/dag prednisolon eller tilsvarende), immunmodulatorer og aminosalicylater. Ved baseline i
INSPIRE fik 36 % af patienterne kortikosteroider, 17 % af patienterne fik immunmodulatorer, og
73 % af patienterne fik aminosalicylater. Patienternes sygdomsaktivitet var moderat (aMS < 7) hos
58 % og sveer (aMS > 7) hos 42 %.

I INSPIRE opndede en signifikant sterre andel af patienterne behandlet med risankizumab det primeere
endepunkt klinisk remission pr. aMS [defineret som delscore for afferingshyppighed (stool frequency
subscore, SFS) < 1 og ikke sterre end baseline, RBS =0 og ES < 1 uden evidens for skerhed] i uge 12

sammenlignet med placebo (tabel 5). Resultaterne for det primere endepunkt og de vigtigste

sekundare endepunkter er anfert i tabel 5.

Tabel 5. Virkningsresultater i INSPIRE i uge 12

Placebo Risankizumab |Behandlingsforsk
intravenest 1200 mg el
Endepunkt (N=325) intravenost 95 % CI)
% (N=650)
%
Sygdomsaktivitet og UC-symptomer
Klinisk remission™ 6 % 20 % 14 %
[10 %; 18 %]
Med biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (N— 0/ (N— 7 %
hammersvigt 4 % (N=170) 1% (N=333) [3 %; 12 %]
Uden biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (N— 0/ (N— 21 %
hammersvigt 8 % (N=153) 30% (N=317) [15 %; 28 %]
c 29 %"
ini o o
Klinisk respons 36 % 64 % [22 %: 35 %]
Med biologisk svigt og/eller JAK- o _ o _ 24 %
hammersvigt 31% (N=170) |35 % (N=333) [15 %; 33 %]
Uden biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (N 0/ (N— 33%
hammersvigt 41% (N=155) | 74 % (N=317) [24 %; 42 %]
Endoskopisk og histologisk vurdering
24 %"
Mukosal heling 129 0
ukosal heling %0 37 % [19 %: 29 %]
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Placebo Risankizumab |Behandlingsforsk
intravenest 1200 mg el
Endepunkt (N=325) intravenest 95 % CI)
% (N=650)
%

Med biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (NI 0/ NI 16 %
hammersvigt 10% (N=170) | 26 % (N=333) [9 %; 22 %]

Uden biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (N 0/ (N— 33%
hammersvigt 14 % (N=135) | 48 % (N=317) [26 %; 41 %]

o/ f
Histologisk-endoskopisk mukosal heling® 8 % 24 % (12 (1)/7 201 %]
(8 ()

Med biologisk svigt og/eller JAK-| . 0/ (N— 9 %

hemmersvigf| ¢ V1700 | T6% (N=333) 30014 00

Uden biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (NI 0/ (NI 25%
hemmersvigf| © ¢ V133 | 33N INSIT) g or 35 0

?Primert endepunkt
for skarhed

eller en absolut RBS < 1
4 ES < 1 uden evidens for skerhed

®Klinisk remission pr. aMS: SFS < 1 og ikke storre end baseline, RBS = 0 og ES < 1 uden evidens
¢ Klinisk respons pr. aMS: reduktion fra baseline > 2 point og > 30 % og en reduktion i RBS > 1
¢ ES < 1 uden evidens for skerhed og Geboes score < 3,1 (hvilket indikerer neutrofil-infiltration i

<5 % af krypterne, ingen kryptdestruktion og ingen erosioner, ulcerationer eller granuleringsvav)
fp <0,00001 justeret behandlingsforskel (95 % CI)

Klinisk sygdomsaktivitet og symptomer

Den delvist tilpassede Mayo-score (partial adapted Mayo score, paMS) bestér af SFS og RBS. Klinisk
respons pr. paMS defineres som en reduktion pa > 1 point og > 30 % fra baseline og en reduktion i
RBS > 1 eller en absolut RBS < 1. Resultaterne af klinisk respons pr. paMS over tid i INSPIRE er vist
i figur 1. Virkning indtradte hurtigt, idet en sterre andel af patienterne behandlet med risankizumab
opnéede klinisk respons allerede i uge 4 sammenlignet med placebo (hhv. 52 % vs. 31 %, p

<0,00001).

Figur 1. Andel af patienter, der opnéede klinisk respons pr. paMS over tid i induktionsstudiet

INSPIRE

100 S

Responsrate (%) og 95 % CI

Uger
reree=eo00 Placebo intravenest (N=325)
intravenost (N=650)
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En signifikant sterre andel af patienter behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo havde
ingen abdominalsmerter (hhv. 36 % vs. 26 %, p <0,01) og ingen pludselig afferingstrang (hhv. 44 %
vs. 28 %, p <0,00001) i uge 12.

Andre UC-symptomer

Antallet af fekale inkontinensepisoder pr. uge var reduceret i signifikant sterre grad hos patienter
behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (endring fra baseline i
risankizumab = -3,8, placebo = -2,2, p = 0,00003).

Andelen af patienter, der ikke havde natlig affering, var signifikant sterre hos patienter behandlet med
risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (hhv. 67 % vs. 43 %, p <0,00001).

Andelen af patienter, der ikke havde tenesmus, var signifikant sterre hos patienter behandlet med
risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (hhv. 49 % vs. 30 %, p <0,00001).

Antallet af dage med sevnafbrydelse pa grund af UC-symptomer pr. uge var reduceret i signifikant
storre grad hos patienter behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (endring
fra baseline 1 risankizumab = -2,5, placebo = -1,5, p < 0,00001).

UC-relaterede indleeggelser

Antallet af UC-relaterede indlaeggelser til og med uge 12 var signifikant lavere hos patienter behandlet
med risankizumab sammenlignet med placebo (hhv. 1 % vs. 6 %, p <0,00001).

Forlenget behandling for patienter uden respons i uge 12

I alt 141 patienter, som ikke udviste klinisk respons ved uge 12 efter risankizumab-induktion i
INSPIRE, fik enten subkutan 180 mg eller 360 mg dosis af risankizumab i uge 12 og uge 20. Af de
71 patienter, der fik risankizumab 180 mg subkutant, og 70 patienter, der fik risankizumab 360 mg
subkutant, opnaede hhv. 56 % og 57 % klinisk respons i uge 24.

COMMAND

Vedligeholdelsesstudiet COMMAND evaluerede 548 patienter med klinisk respons efter 12 ugers
intravenes induktionsbehandling med risankizumab i INSPIRE-studiet. Patienterne blev randomiseret
til at fi et vedligeholdelsesprogram med risankizumab 180 mg subkutant eller 360 mg subkutant hver
8. uge eller til at seponere fra risankizumab-induktion og fa placebo subkutant hver 8. uge i op til

52 uger.

I COMMAND havde 75 % (411/548) af patienterne oplevet svigt (utilstreekkeligt respons eller
intolerans) med en eller flere biologiske behandlinger, JAK-ha&mmere og/eller S1P-
receptormodulatorer for induktion baseline. Af disse 411 patienter oplevede 407 (99 %) svigt af
biologisk behandling, og 78 (19 %) oplevede svigt af JAK-heemmere.

I COMMAND opnéede en signifikant sterre andel af de ovennevnte 548 patienter, der blev behandlet
med risankizumab 180 mg subkutant eller risankizumab 360 mg subkutant, det primare endepunkt
klinisk remission pr. aMS i uge 52 sammenlignet med placebo (se tabel 6). Resultaterne for det
primare endepunkt og de vigtigste sekundere endepunkter er anfort i tabel 6.
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Tabel 6. Virkningsresultater i COMMAND i uge 52 (64 uger efter pibegyndelse af

induktionsdosis)

Risankizumab| Risankizumab |Risankizumab Behandlingsforskel
intravenes- | intravenes- | intravenes- (97,5 % CI)™
induktion/ .1ndul.(t10n/ .lndul.(tlon/ Risankizumab | Risankizumab

placebo risankizumab | risankizumab infravenas- infravenes-
Fndepunk sublutant” 180 mg 360 mg induktion/ | induktion/
(N=183) % subkutant subkutant risankizumab | risankizumab
= () = L))

(N=179) % (N=186) % 180 mg 360 mg

subkutant subkutant
Sygdomsaktivitet og UC-symptomer
16 %" 14 %"

Klinisk remission®®

25 %

40 %

38%

[6 %; 27 %]

[4 %; 24 %]

Med biologisk svigt
og/eller JAK+

23 % (N=138)

37 % (N=134)

29 % (N=139)

13 %
[1 %:; 26 %]

6 %
[-6 %; 18 %]

remission?

[6 %; 26 %]

hemmersvigt
Uden biologisk svigt 20 % 31 %
og/eller JAK- 31 % (N=45) | 51 % (N=45) | 62 % (N=47) o e
heemmersvigt [-3 %; 43 %] | [8 %; 53 %]
Vedligeholdelse af o) N o0 N o N 29 %" 13 %"
Kklinisk remission® 40% (N=33) | 70 % (N=44) | 50 % (N=40) [7 %; 51 %] |[-11 %; 36 %]
Med biologisk svigt] 23 % 70
og/eller JAK- 37 % (N=35) | 65 % (N=26) | 44 % (N=25) [0 % 52 vl | 22%: ; 6 %]
hemmersvigt ” ’ > °
Uden biologisk svigt 339 16 %
ogieller JAK-| 44 % (N=18) | 77 % (N=18) | 60 % (N=15) | | o 6‘; v | 123 % 5"4 »
hemmersvigt ” o > °
. . . . e o/h o/h
Kortikosteroidfri klinisk 250, 40 % 379 16 % 14 %

[3 %; 24 %]

[6 %; 28 %]

Med biologisk svigt Y oo

_| 0 = 0 — 0 — 0 (1]
Ei/zﬁzgsézt 23 % (N=138)| 36 % (N=134) |29 % (N=139) 10 %: 25 %] | [-6%: 18 %]

He bg;l/(;%llesf JSZE 31 % (N=45) | 51 % (N=45) | 60 % (N=47) 20 % 28 %
hammersvigt ’ ’ ° [-3 %; 43 %] | [6 %; 51 %]

o/ 0/]

Klinisk respons® 52 % 68 % 62 % 17 % 11 %

[0 %; 23 %]

Med biologisk svigt]
og/eller JAK+

46 % (N=138)

63 % (N=134)

57 % (N=139)

18 %
[4 %; 31 %]

11 %
[-2 %; 25 %]

heemmersvigt

[4 %; 30 %]

hammersvigt|
Uden biologisk svigt 11 % 8 v
| 0 _ o _ o _ 0 (]
Ei/iﬁirjsltzt 71 % (N=45) | 82 % (N=45) | 79 % (N=47) [-0 %: 31 %] | [-13 %: 28 %]
Endoskopisk og histologisk vurdering
20 %" 17 %"
s of 0 0 0,
Mukosal heling 32% 51% 48 % [9%: 31%] | [7%;28 %]
Med biologisk svigt] 17 % 8 %
og/eller JAK- 30 % (N=138) | 48 % (N=134) |39 % (N=139) ’ ’

[-4 %; 21 %]
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Risankizumab| Risankizumab |Risankizumab Behandlingsforskel
intravenes- | intravenes- | intravenes- (97,5 % CI)™
induktion/ .1ndul.(t10n/ .1ndul.(t10n/ Risankizumab | Risankizumab

placebo risankizumab | risankizumab infravenes- infravenes-
Endepunkt subkutant” 180 mg 360 mg . . . .
— o induktion/ induktion/
(N=183) % subkutant subkutant risankizumab | risankizumab
(N=179) % (N=186) % 180 mg 360 mg
subkutant subkutant
Uden biologisk svigt 249 41 %
og/eller JAK- 36 % (N=45) | 60 % (N=45) | 76 % (N=47) A A
hemmersvigt [1%;47 %] | [19 %; 62 %]
Histologisk-endoskopisk . . . 20 %" 20 %"
mukosal heling® 3% 43 % 42% [10 %; 31 %] | [10 %, 30 %]
Med biologisk svigt] 17 % 1%
ogleller JAK-{ 22 % (N=138) | 39 % (N=134) 33 % (N=139)| .., ~oo oo
heemmersvigt [5%;29 %] | [-1 %; 23 %]
Uden biologisk svigt 26 % 40 %
og/eller JAK- 29 % (N=45) | 55 % (N=45) | 69 % (N=47) ool N
hemmersvigt [3 %; 49 %] | [19 %; 62 %]

? Primeert endepunkt

skarhed

en absolut RBS <1

(p=<0,01).

kp=0,2234

PES pa < 1 uden evidens for skerhed
¢ ES < 1 uden evidens for skerhed og Geboes score < 3,1 (hvilket indikerer neutrofil-infiltration i <5 %
af krypterne, ingen kryptdestruktion og ingen erosioner, ulcerationer eller granuleringsvav)

b Statistisk signifikant under multiplicitetskontrol for ssmmenligning af risankizumab vs. placebo

" Nominel p < 0,01 sammenligning af risankizumab vs. placebo.
I Nominel p < 0,05 sammenligning af risankizumab vs. placebo.

* Gruppen, der kun fik induktion, bestod af patienter, der opnaede klinisk respons pa risankizumab-
induktionsbehandling og blev randomiseret til at fi placebo i vedligeholdelsesstudiet (COMMAND).
" Justeret forskel for den samlede behandlingsforskel.

®Klinisk remission pr. aMS: SFS < 1 og ikke storre end baseline, RBS = 0 og ES < 1 uden evidens for

¢ Klinisk remission pr. aMS i uge 52 blandt patienter, som opnédede klinisk remission ved afslutningen
af induktionsbehandlingen
4 Klinisk remission pr. aMS i uge 52 og kortikosteroid-fri i > 90 dage
¢ Klinisk respons pr. aMS: reduktion fra baseline > 2 point og > 30 % og en reduktion i RBS > 1 eller

Klinisk sygdomsaktivitet og symptomer

En signifikant sterre andel af patienter behandlet med risankizumab intravenest/risankizumab 180 mg
subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo havde ingen abdominalsmerter (hhv.
47 % vs. 30 %, p < 0,001) og ingen pludselig afferingstrang (hhv. 54 % vs. 31 %, p <0,00001) i

uge 52. En sterre andel af patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab 360 mg
subkutant sammenlignet med risankizumab intravenest/placebo havde ingen pludselig afferingstrang
(hhv. 49 % vs. 31 %, p <0,001) i uge 52, og en numerisk storre andel af patienterne havde ingen
abdominalsmerter ssmmenlignet med risankizumab intravengst/placebo (hhv. 38 % vs. 30 %,

p =0,0895) iuge 52.

Andre UC-symptomer

Andelen af patienter, som ikke havde natlig affering, var sterre hos patienter behandlet med
risankizumab intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab intravengst/risankizumab
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360 mg subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo i uge 52 (hhv. 42 % og 43 %
vs. 30 %, p < 0,01 og p <0,001).

Andelen af patienter, der ikke havde tenesmus, var sterre hos patienter behandlet med risankizumab
intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab intravengst/risankizumab 360 mg
subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo i uge 52 (hhv. 37 % og 37 % vs. 23 %,
p <0,01).

UC-relaterede indleeggelser

Forekomsten af UC-relaterede indlaeggelser til og med uge 52 var numerisk lavere hos patienter
behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab
intravengst/risankizumab 360 mg subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo
(hhv. 0,6 pr. 100 patientar og 1,2 pr. 100 patientar vs. 3,1 pr. 100 patientar, p = 0,0949 og p = 0,2531).

Endoskopisk og histologisk vurdering

Endoskopisk remission (normalisering af det endoskopiske udseende af mukosa) blev defineret som
ES pa 0. I uge 12 af INSPIRE opnéede en signifikant sterre andel af patienter behandlet med
risankizumab sammenlignet med placebo endoskopisk remission (hhv. 11 % vs. 3 %, p <0,00001). I
uge 52 af COMMAND opnéede en signifikant sterre andel af patienter behandlet med risankizumab
intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab intravengst/risankizumab 360 mg
subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo endoskopisk remission (hhv. 23 % og
24 % vs. 15 %, p < 0,05).

Dyb mukosal heling blev defineret som ES pa 0 og Geboes score < 2,0 (hvilket indikerer ingen
neutrofiler i krypter eller lamina propria og ingen stigning i eosinofiler, ingen kryptdestruktion og
ingen erosioner, ulcerationer eller granuleringsvav). I uge 12 af INSPIRE opnédede en signifikant
starre andel af patienter behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo dyb mukosal heling
(hhv. 6 % vs. 1 %, p <0,00001). T uge 52 af COMMAND opnaede en numerisk sterre andel af
patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab
intravengst/risankizumab 360 mg subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo dyb
mukosal heling (hhv. 13 % og 16 % vs. 10 %, p = 0,2062 og p = 0,0618).

I COMMAND blev der observeret vedligeholdelse af mukosal heling i uge 52 (ES < 1 uden skerhed)
hos en sterre andel af patienter behandlet med risankizumab intravenest/risankizumab 180 mg
subkutant og risankizumab intravenest/risankizumab 360 mg subkutant sammenlignet med
risankizumab intravengst/placebo blandt patienter, der opndede mukosal heling ved induktionens
afslutning (hhv. 74 % og 54 % vs. 47 %, p < 0,01 og p = 0,5629).

Nodbehandling

I COMMAND fik patienter med manglende respons pa behandling med risankizumab subkutan
nedbehandling med risankizumab (en enkelt intravengs induktionsdosis, efterfulgt af 360 mg
subkutant hver 8. uge). Blandt disse patienter opndede 85 % (17/20) og 74 % (26/35) klinisk respons i
behandlingsgruppen med hhv. risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab 360 mg subkutant i
uge 52. Derudover opndede 24 % (6/25) og 35 % (13/37) af patienterne klinisk remission pr. aMS, og
38 % (10/26) og 45 % (17/38) af patienterne opnéede endoskopisk forbedring i uge 52 i
behandlingsgruppen med hhv. risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab 360 mg subkutant

Uge 24- behandlingsrespondenter
I alt udviste 100 patienter ikke klinisk respons efter 12 ugers induktionsbehandling. Disse fik enten en
180 mg (N=56) eller 360 mg (N=44) subkutan dosis af risankizumab i uge 12 og uge 20 og udviste

klinisk respons i uge 24, hvorefter de fortsatte med at fé risankizumab 180 mg eller 360 mg subkutant
hver 8. uge i op til 52 uger i COMMAND. Blandt disse patienter opnaede 46 % og 45 % klinisk
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respons pr. aMS iuge 52, og 18 % og 23 % opnaede klinisk remission pr. aMS i uge 52 for hhv.
risankizumab 180 mg og 360 mg subkutant.

Sundhedsrelaterede resultater og livskvalitet

Patienter behandlet med risankizumab opndede klinisk betydelige forbedringer fra baseline i
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) (tarmsymptomer, systemisk funktion,
folelsesmaessig funktion og social funktion) sammenlignet med placebo. Andringer fra baseline i
IBDQ's samlede score i uge 12 med risankizumab sammenlignet med placebo var hhv. 42,6 og 24,3.
Andringer fra baseline 1 IBDQ's samlede score i uge 52 var 52,6, 50,3 og 35,0 hos patienter behandlet
med hhv. risankizumab intravengst/risankizumab 180 mg subkutant, risankizumab
intravengst/risankizumab 360 mg subkutant og risankizumab intravengst/placebo.

Patienter, der fik risankizumab, oplevede signifikant sterre forbedring fra baseline i traethed malt ved
FACIT-F-score i uge 12 sammenlignet med placebo. Andringer fra baseline i FACIT-F-score i uge 12
med risankizumab sammenlignet med placebo var hhv. 7,9 og 3,3. Andringer fra baseline i FACIT-F-
score 1 uge 52 var 10,9, 10,3 og 7,0 hos patienter behandlet med hhv. risankizumab
intravengst/risankizumab 180 mg subkutant, risankizumab intravengst/risankizumab 360 mg subkutant
og risankizumab intravenest/placebo.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier med
Skyrizi i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af Crohns sygdom
og colitis ulcerosa (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Risankizumabs farmakokinetik var ssmmenlignelig mellem plaque psoriasis og psoriasisartritis og
mellem Crohns sygdom og colitis ulcerosa.

Absorption

Risankizumab udviste lineaer farmakokinetik med en dosisproportional stigning i eksponering inden
for dosisintervallerne 18-360 mg og 0,25-1 mg/kg ved subkutan administration og 200-1 800 mg og
0,01-5 mg/kg ved intravenes administration.

Ved subkutan administration af risankizumab opndedes maksimal plasmakoncentration efter 3-14 dage
med en skennet absolut biotilgengelighed pa 74-89 %. Ved administration af 150 mg i uge 0, uge 4 og
derefter hver 12. uge var de estimerede hgjeste og laveste steady-state-plasmakoncentrationer hhv. 12

og 2 pg/ml.

Hos patienter med Crohns sygdom behandlet med 600 mg intravenes induktionsdosering i uge 0, 4 og
8, efterfulgt af 360 mg subkutan vedligeholdelsesdosering i uge 12 og derefter hver 8. uge estimeres
maksimale mediane hgjeste og laveste koncentrationer at veere hhv. 156 og 38,8 pg/ml under
induktionsperioden (uge 8-12) og mediane hojeste og laveste steady-state-koncentrationer estimeres til
at vaere hhv. 28,0 og 8,13 ug/ml i lebet af vedligeholdelsesperioden (uge 40-48).

Hos patienter med colitis ulcerosa behandlet med 1 200 mg intravenes induktionsdosering i uge 0, 4
og 8, efterfulgt af 180 mg eller 360 mg subkutan vedligeholdelsesdosering i uge 12 og derefter hver

8. uge, blev maksimale medianverdier for hojeste og laveste koncentrationer estimeret til at vaere hhv.
350 og 87,7 pg/ml i induktionsperioden (uge 8-12), og medianveaerdi for hejeste og laveste steady-
state-koncentrationer blev estimeret til at vaere hhv. 19,6 og 4,64 ng/ml for dosen med 180 mg
subkutant og 39,2 og 9,29 pg/ml for dosen med 360 mg subkutant i vedligeholdelsesperioden (uge 40-
48).
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Fordeling

Det gennemsnitlige (+ standardafvigelse) steady state-fordelingsvolumen (V) for risankizumab var
11,4 (+2,7) liter i fase 3-studier af patienter med psoriasis, hvilket indikerer, at risankizumabs
fordeling primert sker vaskulart og interstitielt. For en typisk 70 kg patient med Crohns sygdom var
Vss 7,68 1.

Biotransformation

Terapeutiske monoklonale IgG-antistoffer nedbrydes typisk til sma peptider og aminosyrer via
kataboliske mekanismer pa samme made som endogene IgG'er. Risankizumab forventes ikke at blive
metaboliseret af cytokrom P450-enzymer.

Elimination

Den gennemsnitlige (+ standardafvigelse) systemiske clearance (CL) af risankizumab var 0,3

(£0,1) I/dag i fase 3-studier af patienter med psoriasis. Den gennemsnitlige terminale
eliminationshalveringstid for risankizumab var 28-29 dage i fase 3-studier af patienter med psoriasis.
For en typisk 70 kg patient med Crohns sygdom var CL 0,30 1/dag, og den terminale
eliminationshalveringstid var 21 dage.

Som et monoklonalt IgG1-antistof forventes risankizumab ikke at undergé glomeruler filtration i
nyrerne eller at blive udskilt som et intakt molekyle i urinen.

Linearitet/non-linearitet

Risankizumab udviste lineer farmakokinetik med omtrent dosisproportionale stigninger i systemisk
eksponering (Cnax 0g AUC) 1 de undersagte dosisintervaller pd 18-300 mg eller 0,25-1 mg/kg ved
subkutan administration og 200-1800 mg og 0,01-5 mg/kg administreret intravenest hos raske
personer eller patienter med psoriasis, Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.

Interaktioner

Interaktionsstudier blev gennemfort med patienter med plaque psoriasis, Crohns sygdom eller colitis
ulcerosa for at undersege, hvilken indvirkning gentagen administration af risankizumab har pa
farmakokinetikken af cytokrom P450 (CYP)-folsomme probe-substrater. Eksponeringen for koffein
(CYP1A2-substrat), warfarin (CYP2C9-substrat), omeprazol (CYP2C19-substrat), metoprolol
(CYP2D6-substrat) og midazolam (CYP3 A-substrat) efter behandling med risankizumab var den
samme som eksponeringen inden behandling med risankizumab, hvilket tyder pa, at der ikke
forekommer klinisk relevante interaktioner via disse enzymer.

Farmakokinetiske populationsanalyser viste, at risankizumab-eksponeringen ikke blev pavirket af
samtidige l&egemidler, som nogle patienter med plaque psoriasis modtog under de kliniske studier. En
tilsvarende manglende pavirkning af samtidige l&egemidler blev observeret baseret pa populations-
farmakokinetiske analyser ved Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.

Sarlige populationer

Peediatrisk population

Farmakokinetikken for risankizumab hos paediatriske patienter under 16 ar er ikke klarlagt. Ud af de
1 574 personer med Crohns sygdom eksponeret for risankizumab var 12 i alderen 16 til 17 ar.
Risankizumab-eksponeringer hos 16-17-arige patienter med Crohns sygdom svarende til
eksponeringerne hos voksne. Det blev ikke fundet, at alder havde nogen signifikant pavirkning pa
ekponeringen for risankizumab, baseret pa populationsfarmakokinetiske analyser.
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ALldre

Ud af de 2 234 patienter med plaque psoriasis, der blev eksponeret for risankizumab, var 243 patienter
65 ar eller derover, og 24 patienter var 75 ar eller derover. Ud af de 1 574 patienter med Crohns
sygdom, der blev eksponeret for risankizumab, var 72 patienter 65 ar eller derover og 5 patienter var
75 ar eller derover. Ud af de 1 512 patienter med colitis ulcerosa, der blev eksponeret for
risankizumab, var 103 patienter 65 ar eller derover, og 8 patienter var 75 ar eller derover. Der sas
ingen overordnede forskelle i risankizumab-eksponering mellem de &ldre og de yngre patienter, der
fik risankizumab.

Patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke gennemfort specifikke studier til bestemmelse af, hvorvidt nedsat nyre- eller leverfunktion
har betydning for risankizumabs farmakokinetik. Baseret pa farmakokinetiske populationsanalyser
havde serum kreatinin niveauer, kreatinin-clearance eller leverfunktionsmarkerer
(ALAT/ASAT/bilirubin) ingen relevant indvirkning pa risankizumab-clearance hos patienter med
psoriasis, Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.

Som et monoklonalt IgG1-antistof elimineres risankizumab primeert via intracelluler katabolisering og
forventes ikke at blive metaboliseret via cytokrom P450-leverenzymer eller udskilt gennem nyrerne.

Legemsveegt

Risankizumabs clearance og fordelingsvolumen @ges med aget legemsvasgt, som kan resultere i nedsat
virkning hos patienter med hej legemsvagt (>130 kg). Denne observation er imidlertid baseret pa et
begrenset antal patienter med plaque psoriasis. Legemsvagten havde ingen klinisk betydelig
indvirkning pa risankizumabs eksponering eller virkning ved psoriasisartritis, Crohns sygdom eller
colitis ulcerosa. Dosisjustering baseret pa legemsvagt anbefales ikke pa nuvarende tidspunkt.

Kon og etnisk oprindelse

Keon og etnisk oprindelse har ikke signifikant betydning for risankizumabs clearance hos voksne
patienter med plaque psoriasis, Crohns sygdom eller colitis ulcerosa. Der er ikke set relevante kliniske
forskelle i risankizumab-eksponering hos kinesiske og japanske patienter sammenholdt med
kaukasiske patienter i kliniske studier af farmakokinetikken hos raske frivillige.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af toksicitet efter
gentagne doser, herunder undersogelse af sikkerhedsfarmakologi, samt et forsterket prae- og postnatalt
studie af udviklingstoksicitet hos cynomolgus-aber ved doser pa op til 50 mg/kg/uge (med
eksponeringer pa ca. 10 gange under induktionen ved en dosis pad 600 mg intravenest hver 4. uge og
39 gange den kliniske eksponering under vedligeholdelse ved administration af 360 mg subkutant hver
8. uge for Crohns sygdom. For colitis ulcerosa var eksponeringerne 5 gange den kliniske eksponering
under induktionen ved en dosis pd 1 200 mg intravenest hver 4. uge og 65 eller 32 gange den kliniske
eksponering under vedligeholdelse, nar patienterne fik 180 eller 360 mg subkutant hver 8. uge.

Der er ikke udfert mutagenicitets- og karcinogenicitetsstudier med risankizumab. I et 26-ugers studie
af kronisk toksikologi hos cynomolgus-aber ved doser pa op til 50 mg/kg/uge (7 gange den kliniske
eksponering under induktionen ved en dosis pd 600 mg intravenest hver 4. uge og 28 gange den
kliniske eksponering under vedligeholdelse ved administration af 360 mg subkutant hver 8. uge for
Crohns sygdom og 3 gange den kliniske eksponering under induktionen ved en dosis pa 1 200 mg
intravengst hver 4. uge og 45 eller 23 gange den kliniske eksponering under vedligeholdelse, nar
patienterne fik 180 eller 360 mg subkutant hver 8. uge, for colitis ulcerosa) observeredes der ingen
prae-eller neoplastiske laesioner, ligesom der ikke observeredes nogen immuntoksiske eller
kardiovaskulare bivirkninger.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Natriumacetat trihydrat

Eddikesyre

Trehalose dihydrat

Polysorbat 20

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Dette laegemiddel ma ikke blandes med andre laegemidler end dem, der er anfert under pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid

2 ar

Fortyndet oplgsning til intravengs infusion

Der er blevet pavist en kemisk og fysisk stabilitet under brug i 20 timer ved 2 °C til 8 °C (beskyttet
mod lys) eller i op til 8 timer ved stuetemperatur (beskyttet mod sollys). Opbevaringstid ved
stuetemperatur begynder, nar den fortyndede oplosning er fremstillet. Infusionen skal afsluttes inden
for 8 timer efter fortynding i infusionsposen. Eksponering for indenderslys er acceptabelt ved
stuetemperatur, opbevaring og administration.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal den forberedte infusion anvendes umiddelbart. Hvis det ikke
anvendes med det samme, er opbevaringstiderne under brug og betingelserne inden anvendelse
brugerens ansvar, og ma ikke overstige 20 timer ved 2 °C til 8 °C.

Ma ikke nedfryses.

6.4 Szerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre &ske for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter fortynding af legemidlet, se pkt. 6.3

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

10,0 ml koncentrat infusionsvaske, oplesning i et hetteglas af glas med en belagt
brombutylgummiprop.

Skyrizi fis i pakninger med 1 hatteglas.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Oplesningerne skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for administration. Oplesningen skal
vere farveles til let gul og klar til let opaliserende. Oplesningen kan indeholde smé hvide eller klare
partikler. Leegemidlet og dets fortyndinger ber ikke anvendes, hvis oplesningen er misfarvet eller
uklar eller indeholder fremmedlegemer.

Instruktion for fortynding

Dette leegemiddel skal forberedes af en sundhedsperson med en aseptisk teknik. Det skal fortyndes
inden administration.
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Infusionsvasken, oplesningen forberedes ved fortynding af koncentratet i en intravengs infusionspose
eller glasflaske indeholdende 5 % dextrose i vand (D5W) eller 9 mg/ml natriumchlorid (0,9 %)
infusionsvaeske, oplesning til en endelig koncentration pa ca. 1,2 mg/ml til 6 mg/ml. Se nedenstdende
tabel for instruktioner i fortynding baseret pa patientens indikation.

Samlet volumen af
5%
dextroseinjektion
intravenes Antal 600 mg/ eller 9 mg/ml

induktionsdosis | 10 ml heetteglas natriumchlorid
(0,9 %)
infusionsvaske,
oplesning
100 ml, 250 ml eller
500 ml

Colitis ulcerosa 1200 mg 2 250 ml eller 500 ml

Indikation

Crohns sygdom 600 mg 1

Inden den intravenese infusion padbegyndes, skal indholdet af den intravengse infusionspose eller
glasflasken have stuetemperatur.

Infunder den fortyndede oplesning over en periode pa mindst en time for dosen pa 600 mg og mindst
to timer for dosen pa 1 200 mg.

Oplesningen i hatteglasset og fortyndingerne mé ikke rystes.
Hvert hatteglas er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 26. april 2019

Dato for seneste fornyelse: 5. januar 2024

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 360 mg injektionsvaske, oplasning i cylinderampul
Skyrizi 180 mg injektionsvaske, oplasning i cylinderampul
Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Skyrizi 360 mg injektionsvaske, oplasning i cylinderampul

Hver cylinderampul indeholder 360 mg risankizumab i 2,4 ml oplgsning.

Skyrizi 180 mg injektionsvaske, oplasning i cylinderampul

Hver cylinderampul indeholder 180 mg risankizumab i 1,2 ml oplgsning.

Skyrizi 90 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 90 mg risankizumab i 1 ml oplesning.

Risankizumab er et humaniseret monoklonalt immunglobulin G1 (IgG1)-antistof, der fremstilles i
ovarieceller fra kinesiske hamstere vha. rekombinant dna-teknologi.

Hjeelpestoffer, som behandleren skal veere opmeerksom pa (kun 90 mg injektionsveeske, oplosning)
Dette legemiddel indeholder 164 mg sorbitol pr. dosis pa 360 mg.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning (injektion)

Skyrizi 180 mg og 360 mg injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul

Oplesningen er farveles til gul og klar til let opaliserende.

Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

Oplesningen er farvelos til let gul og klar til let opaliserende.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Crohns sygdom

Skyrizi er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til svaer aktiv Crohns sygdom, som
har haft et utilstreekkeligt respons til, mistet respons til eller som var intolerante over for konventionel
behandling eller en biologisk behandling.
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Colitis ulcerosa

Skyrizi er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til sveer aktiv colitis ulcerosa, der
har udvist utilstraekkeligt respons, mistet respons eller var intolerante over for enten konventionel eller
biologisk behandling.

4.2 Dosering og administration

Dette leegemiddel er beregnet til anvendelse under vejledning og tilsyn af en leege med erfaring i
diagnosticering og behandling af tilstande, som Skyrizi er indiceret til.

Dosering

Crohns sygdom

Den anbefalede dosis er 600 mg administreret som en intravengs infusion i uge 0, uge 4 og uge 8,
efterfulgt af 360 mg administreret som en subkutan injektion i uge 12 og derefter hver 8. uge. Det ber

overvejes at seponere behandlingen hos patienter, der ikke har responderet efter 24 ugers behandling.

For dosering af det initiale intravenase doseringsprogram, se pkt. 4.2 i produktresumé for Skyrizi 600
mg koncentrat til infusionsvaske, oplasning.

Colitis ulcerosa
Den anbefalede induktionsdosis er 1 200 mg administreret som en intravengs infusion i uge 0, uge 4

og uge 8. Frauge 12 og derefter hver 8. uge er den anbefalede vedligeholdelsesdosis baseret pa
individuel patientvurdering:

. En dosis pa 180 mg administreret som subkutan injektion anbefales til patienter, som opnir
tilstreekkelig forbedring af sygdomsaktivitet efter induktion
. En dosis pa 360 mg administreret som subkutan injektion anbefales til patienter, som ikke opnér

tilstraeekkelig forbedring af sygdomsaktivitet efter induktion.

Det ber overvejes at seponere behandlingen hos patienter, som ikke har vist tegn pa terapeutisk fordel
ved uge 24.

For dosering i det indledende intravenese doseringsprogram se pkt. 4.2 i produktresumé for Skyrizi
600 mg koncentrat til infusionsvaske, oplesning.

Huvis en dosis glemmes

Hvis en dosis glemmes, bor dosen administreres sa hurtigt som muligt, og de efterfolgende doser skal
indgives pé det oprindeligt planlagte tidspunkt.

Sarlige populationer

ALldre

Dosisjustering er ikke neadvendigt (se pkt. 5.2).
Der er begraenset information om patienter i alderen > 65 ér.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Der er ikke gennemfort specifikke studier til vurdering af, hvorvidt nedsat lever- eller nyrefunktion har
betydning for Skyrizis farmakokinetik. Disse tilstande forventes generelt ikke at have vasentlig

betydning for farmakokinetikken af monoklonale antistoffer, og dosisjustering vurderes ikke at vere
nedvendigt (se pkt. 5.2).
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Peediatrisk population

Skyrizis sikkerhed og virkning ved behandling af Crohns sygdom og colitis ulcerosa hos patienter i
alderen 0 -17 ar er endnu ikke klarlagt. Tilgengelige data er beskrevet i pkt. 5.1 og 5.2 men der kan
ikke gives nogen anbefaling om dosering.

Overveegtige patienter

Dosisjustering er ikke nedvendigt (se pkt. 5.2).

Administration

Skyrizi administreres ved subkutan injektion.

Injektionen skal administreres i laret eller maveregionen. Skyrizi ma ikke injiceres i omrader, hvor
huden er om, forslaet, erytemates, indureret eller er beskadiget.

Skyrizi 180 mg og 360 mg injektionsveeske, oplosning i cylinderampul

Patienterne kan selv injicere Skyrizi under huden, nér de er blevet oplert i subkutan injektionsteknik
med on-body-injektoren. Patienterne skal have at vide, at de skal laese indlaegssedlens brugsvejledning
for administration.

Skyrizi 90 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt injektionssprajte

Dette legemiddel skal administreres af en sundhedsperson.

Der skal injiceres fire fyldte sprojter for at administrere den fulde dosis pa 360 mg. De fire injektioner
skal foretages pa forskellige anatomiske steder. (Se administrationsvejledningen som felger med
indleegssedlen).

4.3 Kontraindikationer

Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt 6.1.
Klinisk vaesentlige aktive infektioner (f.eks. aktiv tuberkulose, se pkt. 4.4).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske l&egemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.

Infektioner
Risankizumab kan gge risikoen for infektion.

Hos patienter med kronisk infektion, en anamnese med tilbagevendende infektion eller kendte risici

for infektion, skal risankizumab anvendes med forsigtighed. Behandling med risankizumab ber ikke
pabegyndes hos patienter med klinisk vigtig aktiv infektion, for infektionen er ophert eller behandlet
tilstrekkeligt.

Patienter behandlet med risankizumab skal have at vide, at de skal sage laege, hvis de oplever tegn
eller symptomer pé en klinisk vasentlig kronisk eller akut infektion. Hvis en patient udvikler en sédan
infektion eller ikke respondere pa gaengs behandling af infektionen, ber patienten overvéges tet, og
risankizumab ber seponeres, indtil infektionen fortager sig.
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Tuberkulose

Inden behandling med risankizumab pabegyndes, ber patienterne undersegges for infektion med
tuberkulose (TB). Patienter, der far risankizumab, ber overvages for tegn og symptomer pa aktiv TB.
Inden pébegyndelse af behandling med risankizumab hos patienter med latent eller aktiv TB i
anamnesen, hvor et adeekvat behandlingsforleb ikke kan bekraftes, ber det overvejes at give anti-TB-
behandling.

Immunisering

Inden pébegyndelse af behandling med risankizumab ber alle relevante immuniseringer tages i
betragtning i henhold til de geeldende retningslinjer for immunisering. Hvis patienten har faet en
levende vaccine (viral eller bakteriel), anbefales det at vente mindst 4 uger for pabegyndelse af
behandling med risankizumab. Patienter, der behandles med risankizumab, ber ikke fa levende
vacciner under behandlingen og i mindst 21 uger efter behandlingen (se pkt. 5.2).

Overfelsomhed
Alvorlige overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi er blevet rapporteret ved brug af
risankizumab (se pkt. 4.8). Hvis der opstar en alvorlig overfelsomhedsreaktion ber risankizumab

seponeres omgaende og relevant behandling ivaerksettes.

Hjxlpestoffer, som behandleren skal vare opmeerksom pa

Skyrizi 180 mg og 360 mg injektionsveeske, oplosning i cylinderampul

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. cylinderampul, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Skyrizi 90 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt injektionsspraojte

Sorbitol

Dette leegemiddel indeholder 164 mg sorbitol pr. dosis pd 360 mg.

Den additive virkning af samtidigt administrerede produkter, der indeholder sorbitol (eller fruktose) og
indtag af sorbitol (eller fruktose) i kosten ber tages i betragtning.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis pa 360 mg, dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Risankizumab forventes ikke at blive metaboliseret af leverenzymer eller elimineret gennem nyrerne.
Der forventes ingen interaktioner mellem risankizumab og haemmere eller inducere af eller substrater

for legemiddelmetaboliserende enzymer, og dosisjustering er ikke nedvendigt (se pkt. 5.2).

Samtidig immunsupprimerende behandling

Risankizumabs sikkerhed og virkning i kombination med immunsupprimerende leegemidler, herunder
biologiske laegemidler, er ikke undersogt.
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder, der kan blive gravide

Kvinder i den fertile alder skal bruge sikker kontraception under behandlingen og i mindst 21 uger
efter behandlingens afslutning.

Graviditet
Der er ingen eller utilstrekkelige data (mindre end 300 graviditeter med eksponering for
risankizumab) fra anvendelse af risankizumab til gravide kvinder. Dyrestudier indikerer hverken

direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar reproduktionstoksicitet. For en sikkerheds
skyld er det bedst at undgad brug af risankizumab under graviditet.

Amning

Det er ukendt, om risankizumab udskilles i human melk. Man ved, at humane IgG'er udskilles i
brystmeelk i de forste fa dage efter fadslen, og at koncentrationen falder til et lavt niveau kort tid
derefter; en risiko for det ammede barn kan saledes ikke udelukkes i denne korte periode. Det skal
besluttes, om amning skal ophere eller behandling med risankizumab undlades, under hensyn til
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Risankizumabs virkning pa menneskers fertilitet er ikke undersggt. Dyrestudier indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angéar fertilitet.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Risankizumab pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger var infektioner i de ovre luftveje ( 15,6 % ved Crohns sygdom
0g 26,2 % ved colitis ulcerosa).

Oversigt over bivirkninger

Bivirkninger fra kliniske studier med risankizumab er opstillet efter MedDRA's systemorganklasse
(tabel 1) og psoriasisartritis og er baseret pa felgende konvention: meget almindelig (= 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1 000 til < 1/100), sjelden (= 1/10 000 til

< 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende
data).

Inden for hver enkelt hyppighedsgruppering er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
mest alvorlige bivirkninger er anfort forst.
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Tabel 1: Oversigt over bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Infektioner og Meget almindelig Infektion i de gvre
parasitere sygdomme luftveje’
Almindelig Tinea-infektioner”
Ikke almindelig Follikulitis
Immunsystemet Sjeelden Anafylaktiske
reaktioner
Nerveystemet Almindelig Hovedpine®
Hud og subkutane veev | Almindelig Pruritus
Udsleet
Eksem
Ikke almindelig Urticaria
Almene symptomer og | Almindelig Traethed"
reaktioner pa Reaktioner pa
administrationsstedet injektionsstedet®
a Omfatter: viral, bakteriel eller uspecificeret luftvejsinfektion, bihulebeteendelse
/(herunder akut), rhinitis, beteendelse i nese og svalg, faryngitis (herunder viral),
tonsillitis, laryngitis, tracheitis
b Omfatter: fodsvamp, lyskesvamp, ringorm, tinea versicolor, handfladesvamp og
neglesvamp, svampeinfektion i huden
¢ Omfatter: almindelig hovedpine, spandingshovedpine, sinushovedpine
d Omfatter: udmattelse, asteni, utilpashed
e Omfatter: bla maerker, erytem, heematom, hamoragi, irritation, emhed, pruritus,
reaktion, havelse, induration, overfelsomhed, knop, udslzt, urticaria, vesikler, varme
pa injektionsstedet samt erytem, ekstravasation, reaktion, havelse pa infusionsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
Psoriasis
Infektioner

Infektionshyppigheden var 75,5 handelser pr. 100 patientér fra hele psoriasisprogrammet, inklusive
langvarig eksponering for risankizumab. De fleste tilfaelde var ikke-alvorlige og milde til moderate i
sverhedsgrad og forte ikke til seponering af risankizumab. Hyppigheden af alvorlige infektioner var
1,7 handelser pr. 100 patientar (se pkt. 4.4).

Crohns sygdom

Samlet set var sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos patienter med Crohns sygdom, der blev
behandlet med risankizumab, i overensstemmelse med sikkerhedsprofilen, der blev observeret hos
patienter pa tveers af indikationer.

Infektioner

Infektionshyppigheden i de samlede data fra de 12-ugers induktionsstudier var 83,3 handelser pr. 100
patientér hos patienter behandlet med risankizumab 600 mg intravenest, sammenlignet med 117,7
handelser pr. 100 patientdr med placebo. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 3,4 handelser pr.
100 patientar hos patienter behandlet med risankizumab 600 mg intravengst, sammenlignet med 16,7
handelser pr. 100 patientdr med placebo (se pkt. 4.4).

Infektionshyppigheden i det 52-ugers vedligeholdelsesstudie var 57,7 hendelser pr. 100 patientér hos

patienter behandlet med risankizumab 360 mg subkutant, efter induktion med risankizumab,
sammenlignet med 76,0 hendelser pr. 100 patientér hos patienter, der fik placebo eller induktion med
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risankizumab. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 6,0 hendelser pr. 100 patientar hos patienter
behandlet med risankizumab 360 mg subkutant efter induktion med risankizumab, sammenlignet med
5,0 haendelser pr. 100 patientar hos patienter, der fik placebo efter induktion med risankizumab (se
pkt. 4.4).

Colitis ulcerosa

Samlet set var sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos patienter med colitis ulcerosa, der blev
behandlet med risankizumab, i overensstemmelse med sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos
patienter pa tveers af indikationer.

Infektioner

Infektionshyppigheden i de samlede data fra 12-ugers induktionsstudiet var 78,3 haendelser pr.

100 patientar hos patienter behandlet med risankizumab 1 200 mg intravengst sammenlignet med
74,2 handelser pr. 100 patientdr med placebo. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 3,0 haendelser
pr. 100 patientar hos patienter behandlet med risankizumab 1 200 mg intravengst sammenlignet med
5,4 haendelser pr. 100 patientdr med placebo (se pkt. 4.4).

Infektionshyppigheden i 52-ugers vedligeholdelsesstudiet var 67,4 hendelser pr. 100 patientar hos
patienter behandlet med risankizumab 180 mg subkutant og 56,5 haendelser pr. 100 patientar hos
patienter behandlet med risankizumab 360 mg subkutant efter induktion med risankizumab
sammenlignet med 64,6 handelser pr. 100 patientar hos patienter, der fik placebo efter induktion med
risankizumab. Hyppigheden af alvorlige infektioner var 1,1 haendelser pr. 100 patientér hos patienter
behandlet med risankizumab 180 mg subkutant og 0,6 haendelser pr. 100 patientar hos patienter
behandlet med risankziumab 360 mg subkutant efter induktion med risankizumab sammenlignet med
2,3 haendelser pr. 100 patientar hos patienter, der fik placebo efter induktion med risankizumab (se
pkt. 4.4).

Immunogenicitet

For patienter med Crohns sygdom, der blev behandlet med risankizumab ved de anbefalede
intravenese induktions- og subkutane vedligeholdelsesdoser: i op til 64 uger i CD kliniske studier,
blev behandlingsfremkaldte anti-drug-antistoffer og neutraliserende antistoffer pavist hos hhv. 3,4 %
(2/58) 0og 0 % (0/58) af evaluerede patienter.

For patienter med colitis ulcerosa, der blev behandlet med risankizumab ved de anbefalede intravenese
induktions- og subkutane vedligeholdelsesdoser (180 mg eller 360 mg) i op til 64 uger i kliniske
studier af colitis ulcerosa, blev behandlingsfremkaldte anti-drug-antistoffer og neutraliserende
antistoffer pavist hos hhv. 8,9 % (8/90) og 6,7 % (6/90) for den subkutane 180 mg dosis samt 4,4 %
(4/91) 0g 2,2 % (2/91) for den subkutane 360 mg dosis af evaluerede patienter.

Antistoffer mod risankizumab, herunder neutraliserende antistoffer, var ikke forbundet med endringer
i klinisk respons eller sikkerhed.

ALldre
Der er begrenset sikkerhedsinformation for patienter i alderen > 65 ar.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendix V.
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4.9 Overdosering

I tilfzelde af overdosering anbefales det at overvage patienten for tegn og symptomer pa bivirkninger
og straks ivaerksette behandling af eventuelle symptomer.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunosuppressiva, interleukinheemmere, ATC-kode: LO4AC18

Virkningsmekanisme

Risankizumab er et monoklonalt humaniseret immunglobulin G1 (IgG1)-antistof, der binder selektivt
og med hgj affinitet til p19-underenheden af humant interleukin 23 (IL-23)-cytokin, uden at binde til
IL-12 og heemmer dets interaktion med IL-23-receptor-komplekset. IL-23 er et cytokin, der er
involveret 1 inflammatorisk respons og immunrespons. Ved at blokere IL-23 og forhindre binding til
IL-23 receptorerne heemmer risankizumab IL-23-athangig cellesignalering og frigivelse af pro-
inflammatoriske cytokiner.

Farmakodynamisk virkning

I et studie af patienter med psoriasis sas en reduceret ekspression af gener, der er forbundet med IL-
23/IL-17-aksen, i huden efter enkeltdoser af risankizumab. Reduktioner i epidermis-tykkelse,
infiltration af inflammatoriske celler og ekspression af psoriasismarkerer sis ogsé i
psoriasislasionerne.

I et fase-2-studie af patienter med Crohns sygdom sas en reduceret ekspression af gener, der er
forbundet med IL-23/IL-17-aksen, i veevet i mave-tarm-systemet efter flere doser af risankizumab. Der
blev ogsa observeret reduktioner i faekalt calprotectin (FCP), serum C-reaktivt protein (CRP) og IL-22
efter flere doser i fase 3-induktionsstudier hos patienter med Crohns sygdom. Reduktioner i FCP, CRP
og serum IL-22 blev opretholdt til uge 52 af vedligeholdelsesstudiet.

I et fase 2b/3-studie af patienter med colitis ulcerosa blev der observeret statistisk signifikant og
klinisk betydningsfuld reduktion fra baseline i1 de inflammatoriske biomarkerer FCP og CRP og i den
IL-23 associeret biomarkeren IL-22 i serum ved uge 12 i induktionsstudiet. Reduktioner i FCP, CRP
og serum IL-22 blev opretholdt til uge 52 af vedligeholdelsesstudiet.

Klinisk virkning og sikkerhed

Crohns sygdom

Risankizumabs sikkerhed og virkning blev vurderet hos 1 419 patienter med moderat til svaer aktiv
Crohns sygdom i tre randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede, kliniske
multicenterstudier. Inkluderede patienter var 16 ar eller derover med et Crohns
sygdomsaktivitetsindeks (Crohn’s Disease Activity Index, CDAI) pé 220 til 450, en gennemsnitlig
daglig afferingshyppighed (stool frequency, SF) > 4 og/eller gennemsnitlig daglig abdominal
smertescore (abdominal pain score, APS) > 2 og en simpel endoskopisk score for CD (SES-CD) pé

> 6 eller > 4 for isoleret ileal sygdom, eksklusive indsnaevringskomponenten og bekraftet af en central
bedommelse.

Der var to 12-ugers intravengse induktionsstudier (ADVANCE og MOTIVATE), som omfattede en
12-ugers forlengelsesperiode for patienter, der ikke opndede SF/APS klinisk respons (=30 %
reduktion i SF og/eller > 30 % reduktion i APS og begge ikke veerre end baseline) i uge 12.
ADVANCE og MOTIVATE blev efterfulgt af et 52ugers randomiseret tilbagetraekningsstudie af
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subkutan vedligeholdelsesbehandling (FORTIFY), der inkluderede patienter med SF/APS klinisk
respons pd intravengs induktionsbehandling, hvilket repreesenterede mindst 64 ugers behandling,

Virkningsresultater i ADVANCE og MOTIVATE

I studierne ADVANCE og MOTIVATE blev patienterne randomiseret til at fa risankizumab ved enten
600 mg (anbefalet dosis), 1 200 mg eller placebo i uge 0, 4 og 8.

I ADVANCE havde 58 % (491/850) af patienterne oplevet svigt eller intolerans over for behandling
med en eller flere biologiske behandlinger (tidligere biologisk svigt), og 42 % (359/850) havde oplevet
svigt eller intolerans over for behandling med konventionelle behandlinger, men ikke biologiske
behandlinger (uden forudgaende biologisk svigt). | ADVANCE var 87% (314/359) blandt patienterne
uden forudgaende biologisk svigt naive over for biologisk behandling, og de resterende 13 % havde
faet et biologisk praparat, men havde aldrig oplevet svigt eller udvist intolerance. Alle patienter i
MOTIVATE havde tidligere biologisk svigt.

I begge studier opnaede en storre andel af patienterne behandlet med risankizumab de co-primere
endepunkter for klinisk remission i uge 12, og endoskopisk respons i uge 12 sammenlignet med
placebo. Forbedret SF/APS klinisk respons og klinisk remission var signifikant sé tidligt som i uge 4
hos patienter behandlet med risankizumab, og fortsatte med at forbedre sig til og med uge 12 (tabel 2).

Tabel 2: Virkningsresultater i ADVANCE og MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo [ Risankizumab (Behandling| Placebo | Risankizumab (Behandling
intravenest 600 mg sforskel (95|intravenost 600 mg sforskel (95
(N=175) intravenost % CI) (N=187) intravenest % CI)
% (N=336) % (N=191)
% %
Co-primzere endepunkter
Klinisk 22% 15%
remission i 22% 43% [14%, 19% 35% (6%, 24%]"
uge 12e 30%]* ’
Endoskopisk 28% 18%
respons i uge 12% 40% [21%, 11% 29% [10%,
12f 35%]* 25%]°
Yderligere endepunkter
Forbedret
SF/APS o o
klinisk . 31% 46% [6%1,52/30%]b 32% 45% [4%1’42/30%]0
respons i uge
48
Forbedret
SF/APS 21% 23%
klinisk 42% 63% [12%, 39% 62% [13%,
respons i uge 30%]* 33%]°
128
CDAI <1501 8% 10%
uge 4 10% 18% [1%, 14%]° 1% 21% [2%, 17%]°
. 21% 22%
Sg]?eAl12< 1501 25% 45% [12%, 20% 42% [13%,
29%]* 31%]°
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heling | NI | (336 | 14% | (N=186) | (N=190) | 9%
uge ot 8 % 21% [8%, 19%]*| 4% 14% [4%, 15%]°
Endoskopisk
15% 15%
o . . 0 o 0 y
et | % o, 2100y *7 7 o, 210

? Statistisk signifikant under muliticiplicitetskontrol for sammenligning af risankizumab vs. placebo
(p <0,001).

b Statistisk signifikant under muliticiplicitetskontrol for sammenligning af risankizumab vs. placebo
(p <0,01).

“Nominel p < 0,0 sammenligning af risankizumab vs. placebo.

4 Justeret behandlingsforskel.

¢ Klinisk remission baseret pa SF/APS: gennemsnitlig daglig SF < 2,8 og ikke vearre end baseline og
gennemsnitlig daglig AP-score < 1 og ikke veerre end baseline.

" Endoskopisk respons over 50 % reduktion i SESCD fra baseline eller en reduktion pd mindst 2
point for patienter med en baseline-score pa 4 og isoleret ileal sygdom.

¢ Forbedret SF/APS klinisk respons: > 60% reduktion i gennemsnitlig daglig SF og/eller > 35 % fald
i gennemsnitlig daglig AP-score og begge ikke veerre end baseline og/eller klinisk remission.

" Mukosal heling: Delscore for SES-CD-ulcereret overflade pa 0 hos patienter delscore pa > 1 ved
baseline.

! Endoskopisk remission: SES-CD < 4 og mindst en reduktion pa 2 point vs. baseline og ingen
delscore storre end 1 i nogen individuel variabel.

I uge 12 opndede en storre andel af patienter behandlet med risankizumab et fald pa mindst 100 point i
baseline CDAI, sammenlignet med placebo (ADVANCE, risankizumab=60 %, placebo=37 %,
p < 0,001, MOTIVATE, risankizumab =60 %, placebo=30 %, p < 0,001).

I uge 12 opnéede en hgjere andel af patienter behandlet med risankizumab béade forbedret SF/APS
klinisk respons og endoskopisk respons i uge 12, sammenlignet med placebo (ADVANCE,
risankizumab = 31 %, placebo = 8 %, p < 0,001, MOTIVATE, risankizumab = 21 %, placebo =7 %,
p <0,001).

Resultaterne for co-primere endepunkter for undergrupperne (uden mulighed for multiplicitet)) af
patienter med og uden tidligere biologisk svigt fremgér af tabel 3.

Tabel 3. Virkningsresultater i uge 12 hos undergrupperne af patienter med tidligere biologisk
behandlingssvigt og patienter uden tidligere biologisk svigt i ADVANCE

ADVANCE
. Risankizumab 600 mg | Behandlingsforskel
Placebo intravenost (95 % CI)

Klinisk remission pr. SF/AP-score
Tidligere biologisk svigt 23% (N=97) 41% (N=195) 18 % [7 %; 29 %]

e . X o o o
UQen tidligere biologisk 21% (N=78) 48% (N=141) 27% [15%, 39%]
svigt
Endoskopisk respons
Tidligere biologisk svigt 11% (N=97) 33% (N=195) 21 % [12 %; 31 %]

e X . o o o
g/(ilgtn tidligere biologisk 13% (N=78) 50% (N=141) 38% [27%, 49%]

I ADVANCE opnéede en sterre andel af patienter behandlet med risankizumab med og uden tidligere
biologisk svigt CDAI < 150, sammenlignet med placebo (med tidligere biologisk svigt, risankizumab
=42 %, placebo = 26 %; Uden tidligere biologisk svigt, risankizumab = 49 %, placebo = 23 %)).
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CD-relaterede indleggelser

Antallet af CD-relaterede indleeggelser til og med uge 12 var lavere hos patienter behandlet med
risankizumab, sammenlignet med placebo (ADVANCE, risankizumab = 3 %, placebo = 12 %,
p< 0,001, MOTIVATE, risankizumab = 3 %, placebo =11 %, p <0,01).

FORTIFY

Vedligeholdelsesstudiet FORTIFY evaluerede 462 patienter med SF/APS klinisk respons pa 12 ugers
intravengs induktionsbehandling med risankizumab i studierne ADVANCE og MOTIVATE.
Patienterne blev randomiseret til fortsat at fa et vedligeholdelsesprogram med risankizumab 360 mg
subkutant (anbefalet dosis), eller risankizumab 180 mg subkutant hver 8. uge eller til at seponere fra
risankizumab induktion og fa placebo subkutant hver 8. uge i op til 52 uger.

De co-primere endepunkter var klinisk remission i uge 52 og endoskopisk respons i uge 52. Co-

primare endepunkter blev ogsd malt hos patienter med og uden forudgaende biologisk svigt (se tabel
4).
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Tabel 4: Virkningsresultater i FORTIFY i uge 52 (64 uger efter pabegyndelse af

induktionsdosis)
FORTIFY
Risankizumab Risankizumab Behandlingsforskel
intravenes- intravenes- 95 % CI)
induktion/placebo [(induktion/risankizumab
subkutant 360 mg subkutant
(N=164) % (N=141) %
Co-primare endepunkter
Klinisk remission 40% 52% 15 % [5 %; 25 %]a,g
Tidligere biologisk svigt 34% (N=123) 48% (N=102) 14 % [1%, 27%]
Uden tidligere biologisk 56% (N=41) 62% (N=39) 5% [-16 %; 27 %]
svigt
Endoskopisk respons 22% 47% 28% [19%, 37%]"¢
Tidligere biologisk svigt 20% (N=123) 44 % (N=102) 23% [11%, 35%)]
UQen tidligere biologisk 27% (N=41) 54% (N=39) 27% [6%, 48%]
svigt
Yderligere endepunkter
Forbedret SF/APS klinisk 49% 599 13% [2%, 23%]°¢
respons
Endoskopisk remission 13% 39% 28% [20%, 37%]>¢
Mukosal heling 0\11201022) (N;(}/j b 22% [14%, 30%]%¢
* Statistisk signifikant under multiplicitetskontrol for sammenligning risankizumab vs. placebo
<0,01).
lgpStatistisi signifikant under muliticiplicitetskontrol for sammenligning af risankizumab vs. placebo
(p <0,001).
“Nominel p < 0,001 sammenligning af risankizumab vs. placebo uden overordnet type I fejlkontrol.
4 Nominel p < 0,01 sammenligning af risankizumab vs. placebo uden overordnet type I fejlkontrol.
¢ Nominel p < 0,05 sammenligning af risankizumab vs. placebo uden overordnet type I fejlkontrol.
T Gruppen, der kun fik induktion, bestod af patienter, der opnaede klinisk respons p4 risankizumab-
induktionsbehandling og blev randomiseret til at fa placebo i vedligeholdelsesstudiet (FORTIFY).
¢ Justeret behandlingsforskel.
"Vedligeholdelse af klinisk remission: klinisk remission i uge 52 hos patienter med klinisk
remission i uge 0.

Dyb remission (klinisk remission og endoskopisk remission) i uge 52 blev observeret med storre
hyppighed hos patienter behandlet med risankizumab intravenest/risankizumab subkutant
sammenlignet med patienter, der fik risankizumab intravenest/placebo subkutant (hhv. 28 % vs. 10 %,
nominel p < 0,001).

I uge 52 opnaede en storre andel af patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab
subkutant CDAI < 150, sammenlignet med risankizumab intravenest/placebo subkutant (hhv. 52 % vs.
41 %, nominel p < 0,01). En sterre andel af patienter behandlet med risankizumab
intravengst/risankizumab subkutant opnéede en reduktion pa mindst 100 point i baseline CDAl-score,
sammenlignet med patienter behandlet med risankizumab intravengst/placebo subkutant (hhv. 62 %
vs. 48 %, nominel p <0,01).

91 patienter, som ikke udviste SF/APS klinisk respons 12 uger efter risankizumab-induktion i
studierne ADVANCE og MOTIVATE fik subkutan 360 mg risankizumab i uge 12 og uge 20. Ud af
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disse patienter opndede 64 % (58/91) SF/APS klinisk respons i uge 24; 33 af patienterne opnaede
SF/APS Kklinisk respons og indgik i FORTIFY og fortsatte med at fa risankizumab 360 mg subkutant
hver 8. uge i op til 52 uger. Blandt disse patienter opniede 55 % (18/33) klinisk remission, og 45 %
(15/33) opnéede endoskopisk respons i uge 52.

Under FORTIFY havde 30 patienter manglende respons pa behandling med risankizumab 360 mg
subkutant og fik nedbehandling med risankizumab (1 200 mg intravenes enkeltdosis, efterfulgt af
360 mg subkutant hver 8. uge). Ud af disse patienter opnaede 57 % (17/30) SF/APS klinisk respons i
uge 52. Derudover opnaede 20 % (6/30) og 34 % (10/29) af patienterne hhv. klinisk remission og
endoskopisk respons i uge 52.

Sundhedsrelaterede resultater og livskvalitet

Sundhedsrelateret livskvalitet blev vurderet af Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) og
36-Item Short Form Health Survey (SF-36). Forbedring af treethed blev evalueret med skalaen
Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue (FACIT-Fatigue). Arbejdsproduktivitet
blev vurderet af Work Productivity and Activity Impairment CD (WPAI-CD) questionnaire.

T uge 12 af ADVANCE og MOTIVATE opnéaede patienter behandlet med risankizumab klinisk
betydelige forbedringer fra baseline i IBDQ total score, alle IBDQ domanescores (tarmsymptomer,
systemisk funktion, felelsesmaessig funktion og social funktion), SF36 Physical and Mental
Component Summary Score, FACIT-Fatigue og WPAI-CD, sammenlignet med placebo. For WPAI-
CD blev sterre reduktioner i funktionsnedsettelse under arbejde, samlet arbejdsfunktionsnedsaettelse
og aktivitetsnedsattelse vist i ADVANCE; og starre reduktion i aktivitetsnedsaettelse blev vist i
MOTIVATE. Disse forbedringer blev opretholdt hos patienter behandlet med risankizumab
intravengst/ risankizumab subkutant i FORTIFY til og med uge 52.

Colitis ulcerosa

Risankizumabs sikkerhed og virkning blev vurderet hos patienter med moderat til sveer aktiv colitis
ulcerosa i to randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede multicenterstudier. De inkluderede
patienter var > 18 og < 80 &r med tilpasset Mayo-score (aMS) pa 5 til 9 (ved hjlp af Mayo-
scoresystemet, eksklusive Physician's Global Assessment) med en endoskopisk delscore (endoscopic
subscore, ES) pa 2 eller 3 ved screeningendoskopi, bekreftet ved en central bedemmelse.

Det 12-ugers intravenese induktionsstudie (INSPIRE) omfattede en 12-ugers forlengelsesperiode for
patienter, der ikke opndede klinisk respons [defineret som en reduktion fra baseline i aMS > 2 point og
> 30 % fra baseline og en reduktion i rektal bledningsscore (RBS) > 1 eller en absolut RBS < 1] ved
uge 12. INSPIRE blev efterfulgt af et 52-ugers randomiseret tilbagetraekningsstudie af subkutan
vedligeholdelsesbehandling (COMMAND), der inkluderede patienter med klinisk respons pé 12 ugers
intravenes induktionsbehandling med risankizumab, hvilket repreesenterede mindst 64 ugers
behandling.

INSPIRE

I studiet INSPIRE blev 975 patienter randomiseret til at fa enten risankizumab 1 200 mg eller placebo
iuge 0, 4 og 8.

I INSPIRE havde 52 % (503/975) af patienterne oplevet svigtende virkning (utilstraekkeligt respons
eller intolerans) af en eller flere biologiske behandlinger, JAK-hammere og/eller S1P-
receptormodulatorer. Af disse 503 patienter oplevede 488 (97 %) svigtende virkning af biologiske
leegemidler, og 90 (18 %) oplevede svigtende virkning af JAK-hammere.

Inkluderede patienter havde mulighed for at anvende en stabil dosis af orale kortikosteroider (op til

20 mg/dag prednisolon eller tilsvarende), immunmodulatorer og aminosalicylater. Ved baseline i
INSPIRE fik 36 % af patienterne kortikosteroider, 17 % af patienterne fik immunmodulatorer, og
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73 % af patienterne fik aminosalicylater. Patienternes sygdomsaktivitet var moderat (aMS < 7) hos

58 % og sveer (aMS > 7) hos 42 %.

I INSPIRE opnéede en signifikant sterre andel af patienterne behandlet med risankizumab det primare
endepunkt klinisk remission pr. aMS [defineret som delscore for afferingshyppighed (stool frequency

subscore, SFS) < 1 og ikke sterre end baseline, RBS =0 og ES < 1 uden evidens for skerhed] i uge 12
sammenlignet med placebo (tabel 5). Resultaterne for det primaere endepunkt og de vigtigste

sekundare endepunkter er anfert i tabel 5.

Tabel 5. Virkningsresultater i INSPIRE i uge 12
Placebo Risankizumab |Behandlingsforsk
intravenost 1200 mg el
Endepunkt (N=325) intravenest (95 % CI)
% (N=650)
%
Sygdomsaktivitet og UC-symptomer
14 %"
o e o . ab 0 0
Klinisk remission 6 % 20 % [10 %: 18 %]
Med biologisk svigt og/eller JAK-| . 0/ (N— 7%
haemmersvigt 4 % (N=170) [1% (N=333) [3 %; 12 %]
Uden biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (NI 0/ (NI 21 %
hemmersvigf| © 0 V133 | 30%MNSIT) 1500 9804
29 %'
ini c 0 [
Klinisk respons 36 % 64 % 22 %: 35 %]
Med biologisk svigt og/eller JAK- o _ o _ 24 %
hemmersvigf| >0 ¢ NT170) 135 % (N=333) 1 1150/ 3304
Uden biologisk svigt og/eller JAK- 33%

41 % (N=155)

74 % (N=317)

haemmersvigt [24 %; 42 %]
Endoskopisk og histologisk vurdering

M _ . . 24 %"
ukosal heling 12 % 37 % [19 %: 29 %]

Med biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (N— 0/ (N— 16 %
hammersvigt 10% (N=170) | 26 % (N=333) [9 %; 22 %]

Uden biologisk svigt og/eller JAK- 0/ NI 0/ NI 33%
hemmersvigt 14% (N=155) | 48 % (N=317) [26 %; 41 %]

o/ f
Histologisk-endoskopisk mukosal heling* 8 % 24 % [12 (1; g)l %]
0, (]

Med biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (N— 0/ (N— 9%

hammersvigt 7% (N=170) 16 % (N=333) [3 %; 14 %]

Uden biologisk svigt og/eller JAK- 0/ (N— 0/ (N— 25%
hammersvigt 8 % (N=153) 33 % (N=317) [18 %; 32 %]

*Primaert endepunkt

for skerhed

eller en absolut RBS <1
4ES < 1 uden evidens for skerhed

" Klinisk remission pr. aMS: SFS < 1 og ikke storre end baseline, RBS = 0 og ES < 1 uden evidens
¢ Klinisk respons pr. aMS: reduktion fra baseline > 2 point og > 30 % og en reduktion i RBS > 1
¢ ES < 1 uden evidens for skerhed og Geboes score < 3,1 (hvilket indikerer neutrofilinfiltration i

<5 % af krypterne, ingen kryptdestruktion og ingen erosioner, ulcerationer eller granuleringsvav)
fp < 0,00001 justeret behandlingsforskel (95 % CI)
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Klinisk sygdomsaktivitet og symptomer

Den delvist tilpassede Mayo-score (partial adapted Mayo score, paMS) bestar af SFS og RBS. Klinisk
respons pr. paMS defineres som en reduktion pa > 1 point og > 30 % fra baseline og en reduktion i
RBS > 1 eller en absolut RBS < 1. Resultaterne af klinisk respons pr. paMS over tid i INSPIRE er vist
i figur 1. Virkning indtradte hurtigt, idet en storre andel af patienterne behandlet med risankizumab
opnéede klinisk respons allerede i uge 4 sammenlignet med placebo (hhv. 52 % vs. 31 %, p
<0,00001).

Figur 1. Andel af patienter, der opnéede klinisk respons pr. paMS over tid i induktionsstudiet
INSPIRE

100

Responsrate (%) og 95 % CI

Uger
reree(heea00 Placebo intravenest (N=325) ——— Risankizumab 1 200 mg
intravenost (N=650)

En signifikant starre andel af patienter behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo havde
ingen abdominalsmerter (hhv. 36 % vs. 26 %, p <0,01) og ingen pludselig affaringstrang (hhv. 44 %
vs. 28 %, p < 0,00001) i uge 12.

Andre UC-symptomer
Antallet af fekale inkontinensepisoder pr. uge var reduceret 1 signifikant sterre grad hos patienter
behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (&ndring fra baseline i

risankizumab = -3,8, placebo = -2,2, p = 0,00003).

Andelen af patienter, der ikke havde natlig affering, var signifikant sterre hos patienter behandlet med
risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (hhv. 67 % vs. 43 %, p <0,00001).

Andelen af patienter, der ikke havde tenesmus, var signifikant sterre hos patienter behandlet med
risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (hhv. 49 % vs. 30 %, p <0,00001).

Antallet af dage med sevnafbrydelse pd grund af UC-symptomer pr. uge var reduceret i signifikant
storre grad hos patienter behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo i uge 12 (endring
fra baseline i risankizumab = -2,5, placebo = -1,5, p < 0,00001).

UC-relaterede indleggelser

Antallet af UC-relaterede indleggelser til og med uge 12 var signifikant lavere hos patienter behandlet
med risankizumab sammenlignet med placebo (hhv. 1 % vs. 6 %, p <0,00001).
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Forlenget behandling for patienter uden respons i uge 12

[ alt 141 patienter, som ikke udviste klinisk respons ved uge 12 efter risankizumab-induktion i

INSPIRE fik enten subkutan 180 mg eller 360 mg dosis af risankizumab i uge 12 og uge 20. Af de
71 patienter, der fik risankizumab 180 mg subkutant, og 70 patienter, der fik risankizumab 360 mg
subkutant, opndede hhv. 56 % og 57 % klinisk respons i uge 24.

COMMAND

Vedligeholdelsesstudiet COMMAND evaluerede 548 patienter med klinisk respons efter 12 ugers
intravengs induktionsbehandling med risankizumab i INSPIRE-studiet. Patienterne blev randomiseret
til at fa et vedligeholdelsesprogram med risankizumab 180 mg subkutant eller 360 mg subkutant hver
8. uge eller til at seponere fra risankizumab-induktion og fa placebo subkutant hver 8. uge i op til

52 uger.

I COMMAND havde 75 % (411/548) af patienterne oplevet svigt (utilstraekkeligt respons eller
intolerans) med en eller flere biologiske behandlinger, JAK-heemmere og/eller S1P-
receptormodulatorer for induktionsbaseline. Af disse 411 patienter oplevede 407 (99 %) svigt af
biologisk behandling, og 78 (19 %) oplevede svigt af JAK-heemmere.

I COMMAND opnéede en signifikant sterre andel af de ovennavnte 548 patienter, der blev behandlet
med risankizumab 180 mg subkutant eller risankizumab 360 mg subkutant, det primare endepunkt
klinisk remission pr. aMS i uge 52 sammenlignet med placebo (se tabel 6). Resultaterne for det
primere endepunkt og de vigtigste sekundeare endepunkter er anfert i tabel 6.

Tabel 6. Virkningsresultater i COMMAND i uge 52 (64 uger efter pabegyndelse af

induktionsdosis)

Risankizumab| Risankizumab |Risankizumab Behandlingsforskel
intravenes- intravenes- intravenos- (95 % CDH*"
induktion/ 'lndul-(tlon/ .mdul.(tlon/ Risankizumab | Risankizumab

placebo risankizumab | risankizumab infravenes- infravenes-
ndepunk subkutant” 180 mg 360 mg induktion/risa | induktion/
(N=183) % subkutant subkutant nkizumab | risankizumab
= o = o

(N=179) % (N=186) % 180 mg 360 mg

subkutant subkutant
Sygdomsaktivitet og UC-symptomer
16 %" 14 %"

Klinisk remission®

25 %

40 %

38 %

[6 %; 27 %]

[4 %; 24 %]

Med biologisk svigt]
og/eller JAK+

23 % (N=138)

37 % (N=134)

29 % (N=139)

13 %
[1%; 26 %]

6%
[-6 %; 18 %]

hammersvigt|
Uden biologisk svigt 20 % 31 %
og/eller JAK- 31 % (N=45) | 51 % (N=45) | 62 % (N=47) S o ene
hemmersvigt [-3 %; 43 %] | [8 %; 53 %]
Vedligeholdelse af o N o N o N 29 %" 13 %"~
Kklinisk remission° 40% (N=53) | 70% (N=44) | 50 % (N=40) [7 %; 51 %] | [-11 %; 36 %]
Med biologisk svigt] 28 % 79
og/eller JAK- 37 % (N=35) | 65 % (N=26) | 44 % (N=25) 0% 52 %l | 1-22% ; 6 %]
heemmersvigt ” ’ ” °
Uden biologisk svigt 33 16 %
og/eller JAK-| 44 % (N=18) | 77 % (N=18) | 60 % (N=15) A o o
heemmersvigt [-2 %; 67 %] | [-23 %; 54 %)]
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Risankizumab| Risankizumab |Risankizumab Behandlingsforskel
intravenes- | intravenes- | intravenes- (95 % CDH*™
induktion/ .1ndul.(t10n/ .1ndul.(t10n/ Risankizumab | Risankizumab

placebo risankizumab | risankizumab infravenes- infravenes-
Endepunkt subkutant” 180 mg 360 mg |, L . .
induktion/risa | induktion/
(N=183) % subkutant subkutant nkizumab | risankizumab
= () = L))
(N=179) % (N=186) % 180 mg 360 mg
subkutant subkutant
. . . .« e o/h o/h
Kortikosteroidfri klinisk 250, 40 % 379, 16 % 14 %

remission?

[6 %; 26 %]

[3 %; 24 %]

Med biologisk svigt
og/eller JAK+

23 % (N=138)

36 % (N=134)

29 % (N=139)

13 %
[0 %; 25 %]

6%
[-6 %; 18 %]

hemmersvigt
vl b:;/(;%f:f JSXEE 31 % (N=45) | 51 % (N=45) | 60 % (N=47) 20 % 28 %
hemmersvig| ’ ’ [3.%; 43 %] | [6%; 51 %]
0/ 0/
Klinisk respons® 52% 68 % 62 % 17% 11 %

[6 %; 28 %]

[0 %; 23 %]

Med biologisk svigt] 18 % 1%
Ei/gﬁzgsilg 46 % (N=138)| 63 % (N=134) | 57 % (N=139) [4%: 31 %] | [-2 %: 25 %]

Uden biologisk svigt 1% 8 %
Ei/iﬁreééz; 71 % (N=45) | 82 % (N=45) | 79 % (N=47) [-0 %: 31 %] | [-13 %: 28 %]

Endoskopisk og histolog

isk vurdering

Mukosal heling’

32%

51%

48 %

20 %"
[9 %; 31 %]

17 %"
[7 %; 28 %]

Med biologisk svigt]
og/eller JAK+

30 % (N=138)

48 % (N=134)

39 % (N=139)

17 %
[4 %; 30 %]

8%
[-4 %; 21 %]

heemmersvigt
v bg;l/(fllesf JSZE 36 % (N=45) | 60 % (N=45) | 76 % (N=47) 24 % 41 %
hammersvigt ’ ’ ° [1 %; 47 %] | [19 %; 62 %]
i isk- i o/h o/h
Histologisk-endoskopisk 23 % 3% 0 20 % 20 %

mukosal heling®

[10 %; 31 %]

[10 %; 30 %]

Med biologisk svigt] 1o o
- o = 0 — 0 — (J 0
Ei/zﬁzjsézt 22 % (N=138)| 39 % (N=134) |33 % (N=139) [5.9%: 29%] | [-1%: 23 %]
vien bi:gl/(;%llesf JSXEE 29 % (N=45) | 55 % (N=45) | 69 % (N=47) 26 % 40 %
hammersvigt ’ ’ ’ [3 %; 49 %] | [19 %; 62 %]

* Gruppen, der kun fik induktion, bestod af patienter, der opndede klinisk respons pa risankizumab-
induktionsbehandling og blev randomiseret til at f4 placebo i vedligeholdelsesstudiet (COMMAND).
** Justeret forskel for den samlede behandlingsforskel.

2 Primeert endepunkt

Klinisk remission pr. aMS: SFS < 1 og ikke sterre end baseline, RBS = 0 og ES < 1 uden evidens for

skarhed

¢ Klinisk remission pr. aMS i uge 52 blandt patienter, som opndede klinisk remission ved afslutningen
af induktionsbehandlingen
4 Klinisk remission pr. aMS i uge 52 og kortikosteroidfti i > 90 dage
¢ Klinisk respons pr. aMS: reduktion fra baseline > 2 point og > 30 % og en reduktion i RBS > 1 eller

en absolut RBS <1
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Risankizumab| Risankizumab |Risankizumab Behandlingsforskel
intravenes- | intravenes- | intravenes- (95 % CDH*™

induktion/ induktion/ induktion/
placebo risankizumab | risankizumab
subkutant” 180 mg 360 mg
(N=183) % subkutant subkutant
(N=179) % (N=186) %

Risankizumab | Risankizumab
intravenes- intravenes-
induktion/risa | induktion/
nkizumab risankizumab
180 mg 360 mg
subkutant subkutant

Endepunkt

PES pa < 1 uden evidens for skerhed

€ ES <1 uden evidens for skarhed og Geboes score < 3,1 (hvilket indikerer neutrofilinfiltrationi <5 %
af krypterne, ingen kryptdestruktion og ingen erosioner, ulcerationer eller granuleringsvaev)

b Statistisk signifikant under multiplicitetskontrol for ssmmenligning af risankizumab vs. placebo
(p<0,01).

i Nominel p < 0,01 sammenligning af risankizumab vs. placebo.

i Nominel p < 0,05 sammenligning af risankizumab vs. placebo.

Kp=0,2234

Klinisk sygdomsaktivitet og symptomer

En signifikant sterre andel af patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab 180 mg
subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo havde ingen abdominalsmerter (hhv.
47 % vs. 30 %, p < 0,001) og ingen pludselig afferingstrang (hhv. 54 % vs. 31 %, p <0,00001) i

uge 52. En sterre andel af patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab 360 mg
subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo havde ingen pludselig afferingstrang
(hhv. 49 % vs. 31 %, p <0,001) i uge 52 og en numerisk storre andel af patienterne havde ingen
abdominalsmerter sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo (hhv. 38 % vs. 30 %,

p =0,0895) i uge 52.

Andre UC-symptomer

Andelen af patienter, som ikke havde natlig affering, var sterre hos patienter behandlet med
risankizumab intravenest/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab intravenest/risankizumab
360 mg subkutant sammenlignet med risankizumab intravenest/placebo i uge 52 (hhv. 42 % og 43 %
vs. 30 %, p < 0,01 og p < 0,001).

Andelen af patienter, der ikke havde tenesmus, var sterre hos patienter behandlet med risankizumab
intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab intravenest/risankizumab 360 mg
subkutant sammenlignet med risankizumab intravenest/placebo i uge 52 (hhv. 37% og 37 % vs. 23 %,
p <0,01).

UC-relaterede indleeggelser

Forekomsten af UC-relaterede indlaeggelser til og med uge 52 var numerisk lavere hos patienter
behandlet med risankizumab intravenest/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab
intravenest/risankizumab 360 mg subkutant sammenlignet med risankizumab intravenest/placebo
(hhv. 0,6 pr. 100 patientar og 1,2 pr. 100 patientér vs. 3,1 pr. 100 patientar, p = 0,0949 og p = 0,2531).

Endoskopisk og histologisk vurdering

Endoskopisk remission (normalisering af det endoskopiske udseende af mukosa) blev defineret som
ES péa 0. I uge 12 af INSPIRE opnéede en signifikant sterre andel af patienter behandlet med
risankizumab sammenlignet med placebo endoskopisk remission (hhv. 11 % vs. 3 %, p <0,00001). I
uge 52 af COMMAND opnéede en signifikant sterre andel af patienter behandlet med risankizumab
intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab intravenest/risankizumab 360 mg
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subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo endoskopisk remission (hhv. 23% og
24 % vs. 15 %, p < 0,05).

Dyb mukosal heling blev defineret som ES pa 0 og Geboes score < 2,0 (hvilket indikerer ingen
neutrofiler i krypter eller lamina propria og ingen stigning i eosinofiler, ingen kryptdestruktion og
ingen erosioner, ulcerationer eller granuleringsvaev). [ uge 12 af INSPIRE opnéede en signifikant
starre andel af patienter behandlet med risankizumab sammenlignet med placebo dyb mukosal heling
(hhv. 6 % vs. 1 %, p <0,00001). T uge 52 af COMMAND opnaede en numerisk sterre andel af
patienter behandlet med risankizumab intravengst/risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab
intravengst/risankizumab 360 mg subkutant sammenlignet med risankizumab intravengst/placebo dyb
mukosal heling (hhv. 13% og 16 % vs. 10 %, p = 0,2062 og p = 0,0618).

I COMMAND blev der observeret vedligeholdelse af mukosal heling i uge 52 (ES <1 uden skerhed)
hos en sterre andel af patienter behandlet med risankizumab intravenest/risankizumab 180 mg
subkutant og risankizumab intravengst/risankizumab 360 mg subkutant sammenlignet med

risankizumab intravengst/placebo blandt patienter, der opndede mukosal heling ved induktionens
afslutning (hhv. 74 % og 54 % vs. 47 %, p < 0,01 og p = 0,5629).

Nodbehandling

I COMMAND fik patienter med manglende respons pa behandling med risankizumab subkutant
negdbehandling med risankizumab (en enkelt intravengs induktionsdosis, efterfulgt af 360 mg
subkutant hver 8. uge). Blandt disse patienter opndede 85 % (17/20) og 74 % (26/35) klinisk respons i
behandlingsgruppen med hhv. risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab 360 mg subkutant i
uge 52. Derudover opnaede 24 % (6/25) og 35 % (13/37) af patienterne klinisk remission pr. aMS, og
38 % (10/26) og 45 % (17/38) af patienterne opnaede endoskopisk forbedring i uge 52 i
behandlingsgruppen med hhv. risankizumab 180 mg subkutant og risankizumab 360 mg subkutant.

Uge 24-behandlingsrespondenter

I alt udviste 100 patienter ikke klinisk respons efter 12 ugers induktionsbehandling. Disse fik enten en
180 mg (N=56) eller 360 mg (N=44) subkutan dosis af risankizumab i uge 12 og uge 20 og udviste
klinisk respons i uge 24 hvorefter de fortsatte med at fa risankizumab 180 mg eller 360 mg subkutant
hver 8. uge i op til 52 uger i COMMAND. Blandt disse patienter opndede 46 % og 45 % klinisk
respons pr. aMS iuge 52, og 18 % og 23 % opndede klinisk remission pr. aMS i uge 52 for hhv.
risankizumab 180 mg og 360 mg subkutant.

Sundhedsrelaterede resultater og livskvalitet

Patienter behandlet med risankizumab opnéede klinisk betydelige forbedringer fra baseline i
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) (tarmsymptomer, systemisk funktion,
folelsesmassig funktion og social funktion) sammenlignet med placebo. Endringer fra baseline i
IBDQ's samlede score i uge 12 med risankizumab sammenlignet med placebo var hhv. 42,6 og 24,3.
Andringer fra baseline 1 IBDQ's samlede score i uge 52 var 52,6, 50,3 og 35,0 hos patienter behandlet
med hhv. risankizumab intravenest/risankizumab 180 mg subkutant, risankizumab
intravengst/risankizumab 360 mg subkutant og risankizumab intravengst/placebo.

Patienter, der fik risankizumab, oplevede signifikant sterre forbedring fra baseline i treethed mélt ved
FACIT-F-score i uge 12 sammenlignet med placebo. Andringer fra baseline i FACIT-F-score i uge 12
med risankizumab sammenlignet med placebo var hhv. 7,9 og 3,3. Endringer fra baseline i FACIT-F-
score i uge 52 var 10,9, 10,3 og 7,0 hos patienter behandlet med hhv. risankizumab
intravengst/risankizumab 180 mg subkutant, risankizumab intravengst/risankizumab 360 mg subkutant
og risankizumab intravengst/placebo.
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Padiatrisk population

Det Europ=iske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlegge resultaterne af studier
med Skyrizi i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af Crohns
sygdom og colitis ulcerosa (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Risankizumabs farmakokinetik var sammenlignelig mellem plaque psoriasis og psoriasisartritis og
mellem Crohns sygdom og colitis ulcerosa.

Absorption

Risankizumab udviste lineaer farmakokinetik med en dosisproportional stigning i eksponering inden
for dosisintervallerne 18-300 mg og 0,25-1 mg/kg ved subkutan administration og 200-1 800 mg og
0,01 til 5 mg/kg ved intravengs administration.

Ved subkutan administration af risankizumab opndedes maksimal plasmakoncentration efter 3-14 dage
med en skennet absolut biotilgeengelighed pa 74-89%. Ved administration af 150 mg i uge 0, uge 4 og
derefter hver 12. uge var de estimerede hejeste og laveste steady-state-plasmakoncentrationer hhv. 12

og 2 pg/ml.

Hos patienter med Crohns sygdom behandlet med 600 mg intravengs induktionsdosering i uge 0, 4 og
8, efterfulgt af 360 mg subkutan vedligeholdelsesdosering i uge 12 og derefter hver 8. uge estimeres
maksimale mediane hgjeste og laveste koncentrationer at veere hhv. 156 og 38,8 ug/ml under
induktionsperioden (uge 8-12) og mediane hgjeste og laveste steady-state-koncentrationer estimeres til
at veere hhv. 28,0 og 8,13 ug/ml i lgbet af vedligeholdelsesperioden (uge 40-48).

Hos patienter med colitis ulcerosa behandlet med 1 200 mg intravengs induktionsdosering i uge 0, 4
og 8, efterfulgt af 180 mg eller 360 mg subkutan vedligeholdelsesdosering i uge 12 og derefter hver

8. uge blev maksimale medianvardier hgjeste og laveste koncentrationer estimeret til at vare hhv. 350
og 87,7 ug/ml 1 induktionsperioden (uge 8-12), og medianvardi for hejeste og laveste steady-state-
koncentrationer blev estimeret til at vaere hhv. 19,6 og 4,64 pg/ml for dosen med 180 mg subkutant og
39,2 0g 9.29 pg/ml for dosen med 360 mg subkutant i vedligeholdelsesperioden (uge 40-48).

Fordeling

Det gennemsnitlige (+ standardafvigelse) steady state-fordelingsvolumen (V) for risankizumab var
11,4 (£2,7) liter i fase 3-studier af patienter med psoriasis, hvilket indikerer, at risankizumabs
fordeling primaert sker vaskulert og interstitielt. For en typisk 70 kg patient med Crohns sygdom var
Vs 7,68 1.

Biotransformation

Terapeutiske monoklonale IgG-antistoffer nedbrydes typisk til sma peptider og aminosyrer via
kataboliske mekanismer p&4 samme méde som endogene IgG'er. Risankizumab forventes ikke at blive
metaboliseret af cytokrom P450-enzymer.

Elimination

Den gennemsnitlige (+ standardafvigelse) systemiske clearance (CL) af risankizumab var 0,3

(£0,1) I/dag i fase 3-studier af patienter med psoriasis. Den gennemsnitlige terminale
eliminationshalveringstid for risankizumab var 28-29 dage i fase 3-studier af patienter med psoriasis.
For en typisk 70 kg patient med Crohns sygdom var CL 0,30 1/dag, og den terminale
eliminationshalveringstid var 21 dage.
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Som et monoklonalt IgG1-antistof forventes risankizumab ikke at undergé glomeruler filtration i
nyrerne eller at blive udskilt som et intakt molekyle i urinen.

Linearitet/non-linearitet

Risankizumab udviste lineaer farmakokinetik med omtrent dosisproportionale stigninger i systemisk
eksponering (Cmax og AUC) i de undersogte dosisintervaller pa 18-300 mg eller 0,25-1 mg/kg ved
subkutan administration og 200-1800 mg og 0,01-5 mg/kg administreret intravenest hos raske
personer eller patienter med psoriasis, Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.

Interaktioner

Interaktionsstudier blev gennemfert med patienter med plaque psoriasis, Crohns sygdom eller colitis
ulcerosa for at undersgge, hvilken indvirkning gentagen administration af risankizumab har pa
farmakokinetikken af cytokrom P450 (CYP)-folsomme probe-substrater. Eksponeringen for koffein
(CYP1A2-substrat), warfarin (CYP2C9-substrat), omeprazol (CYP2C19-substrat), metoprolol
(CYP2D6-substrat) og midazolam (CYP3 A-substrat) efter behandling med risankizumab var den
samme som eksponeringen inden behandling med risankizumab, hvilket tyder pa, at der ikke
forekommer klinisk relevante interaktioner via disse enzymer.

Farmakokinetiske populationsanalyser viste, at risankizumab-eksponeringen ikke blev pavirket af
samtidige leegemidler, som nogle patienter med plaque psoriasis modtog under de kliniske studier. En
tilsvarende manglende pavirkning af samtidige laegemidler blev observeret baseret pa
populationsfarmakokinetiske analyser ved Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.

Sarlige populationer

Peediatrisk population

Farmakokinetikken for risankizumab hos paediatriske patienter under 16 ar er ikke klarlagt. Ud af de
1 574 patienter med Crohns sygdom eksponeret for risankizumab var 12 i alderen 16 til 17 ar.
Risankizumab-eksponeringer hos 16-17-arige patienter med Crohns sygdom svarede til
eksponeringerne hos voksne. Det blev ikke fundet, at alder havde nogen signifikant pavirkning pa
eksponeringen for risankizumab, baseret pa populationsfarmakokinetiske analyser.

ALldre

Ud af de 2 234 patienter med plaque psoriasis, der blev eksponeret for risankizumab, var 243 patienter
65 ar eller derover, og 24 patienter var 75 ar eller derover. Ud af de 1 574 patienter med Crohns
sygdom, der blev eksponeret for risankizumab, var 72 patienter 65 ar eller derover og 5 patienter var
75 ar eller derover. Ud af de 1 512 patienter med colitis ulcerosa, der blev eksponeret for
risankizumab, var 103 patienter 65 ar eller derover, og 8 patienter var 75 ar eller derover. Der
observeredes ingen overordnede forskelle i risankizumab-eksponering mellem de @ldre og de yngre
patienter, der fik risankizumab.

Patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke gennemfort specifikke studier til bestemmelse af, hvorvidt nedsat nyre- eller leverfunktion
har betydning for risankizumabs farmakokinetik. Baseret pa farmakokinetiske populationsanalyser
havde serum kreatinin niveauer, kreatinin-clearance eller leverfunktions markerer
(ALAT/ASAT/bilirubin) ingen relevant indvirkning pa risankizumab-clearance hos patienter med-
psoriasis, Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.

Som et monoklonalt IgG1-antistof elimineres risankizumab primert via intracelluler katabolisering og
forventes ikke at blive metaboliseret via cytokrom P450-leverenzymer eller udskilt gennem nyrerne.
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Legemsveegt

Risankizumabs clearance og fordelingsvolumen @ges med gget legemsvagt, som kan resultere i nedsat
virkning hos patienter med hoj legemsvagt (> 130 kg). Denne observation er imidlertid baseret pa et
begraenset antal patienter med plaque psoriasis. Legemsvagten havde ingen klinisk betydelig
indvirkning pé risankizumabs eksponering eller virkning ved psoriasisartritis, Crohns sygdom eller
colitis ulcerosa. Dosisjustering baseret pa legemsvegt anbefales ikke pa nuvarende tidspunkt.

Kon og etnisk oprindelse

Kon og etnisk oprindelse har ikke signifikant betydning for risankizumabs clearance hos voksne
patienter med plaque psoriasis, Crohns sygdom eller colitis ulcerosa. Der er ikke set relevante kliniske
forskelle i risankizumab-eksponering hos kinesiske og japanske patienter sammenholdt med
kaukasiske patienter i kliniske studier af farmakokinetikken hos raske frivillige.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af toksicitet efter
gentagne doser, herunder undersogelse af sikkerhedsfarmakologi, samt et forstaerket prae- og postnatalt
studie af udviklingstoksicitet hos cynomolgus-aber ved doser pa op til 50 mg/kg/uge (med
eksponeringer pa ca. 10 gange under induktionen ved en dosis pad 600 mg intravengst hver 4. uge og
39 gange den kliniske eksponering under vedligeholdelse ved administration af 360 mg subkutant hver
8. uge for Crohns sygdom. For colitis ulcerosa var eksponeringerne 5 gange den kliniske eksponering
under induktionen ved en dosis pa 1 200 mg intravenest hver 4. uge og 65 eller 32 gange den kliniske
eksponering under vedligeholdelse, nar patienterne fik 180 eller 360 mg subkutant hver 8. uge.

Der er ikke udfert mutagenicitets- og karcinogenicitetsstudier med risankizumab. I et 26-ugers studie
af kronisk toksikologi hos cynomolgus-aber ved doser pa op til 50 mg/kg/uge (7 gange den kliniske
eksponering under induktionen ved en dosis pd 600 mg intravengst hver 4. uge og 28 gange den
kliniske eksponering under vedligeholdelse ved administration af 360 mg subkutant hver 8. uge for
Crohns sygdom og 3 gange den kliniske eksponering under induktionen ved en dosis pad 1 200 mg
intravengst hver 4. uge og 45 eller 23 gange den kliniske eksponering under vedligeholdelse, nar
patienterne fik 180 eller 360 mg subkutant hver 8. uge for colitis ulcerosa) sas der ingen
praeneoplastiske eller neoplastiske leesioner, ligesom der ikke sds nogen immuntoksiske eller
kardiovaskulare bivirkninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjalpestoffer

Skyrizi 180 mg og 360 mg injektionsvaske, oplgsning i cylinderampul

Natriumacetat trihydrat
Eddikesyre

Trehalose dihydrat
Polysorbat 20

Vand til injektionsvasker

Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

Dinatriumsuccinat hexahydrat
Polysorbat 20

Sorbitol

Ravsyre

Vand til injektionsvasker

66



6.2  Uforligeligheder

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid

2 ar

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Cylinderampullen kan opbevares uden for keleskab (op til et maksimum pa 25°C) i op til 24 timer.
Opbevar cylinderampullen eller de fyldte injektionssprajter i den ydre aske for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Skyrizi 360 mg injektionsvaske, oplasning i cylinderampul

En 360 mg oplasning i en cylinderampul til engangsbrug fremstillet af cyklisk olefin-resin med belagt
chlorbutylgummiseptum og belagt chlorbutylgummistempel som kontaktmaterialer for praparatet, og
et resinlag. Den samlede cylinderampul er pakket sammen med en on-body-injektor
(administrationsudstyr). Vaskepassagen i on-body-injektoren indeholder polyvinylchloridslange og en
29-gauge kanyle af rustfrit stal. On-body-injektoren indeholder sglvoxid-zinkbatterier og en klebende
del pa huden fremstillet af polyester med akryl-klebemiddel. Administrationsudstyret er beregnet til at
blive brugt med den leverede 360 mg cylinderampul.

Skyrizi 360 mg fas i pakninger med 1 cylinderampul og 1 on-body-injektor.
Skyrizi 180 mg injektionsvaske, oplesning i cylinderampul

En 180 mg oplesning i en cylinderampul til engangsbrug fremstillet af cyklisk olefin-resin med belagt
chlorbutylgummiseptum og belagt chlorbutylgummistempel som kontaktmaterialer for praeparatet og
et resinldg. Den samlede cylinderampul er pakket sammen med en on-body-injektor
(administrationsudstyr). Vaskepassagen i on-body-injektoren indeholder polyvinylchloridslange og en
29-gauge kanyle af rustfrit stdl. On-body-injektoren indeholder selvoxid-zinkbatterier og en klebende
del pd huden fremstillet af polyester med akryl-kleebemiddel. Administrationsudstyret er beregnet til at
blive brugt med den leverede 180 mg cylinderampul.

Skyrizi 180 mg fas i pakninger med 1 cylinderampul og 1 on-body-injektor.

Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprojte

Fyldt glassprejte med fastgjort kanyle med kanylehtte og automatisk kanylebeskyttelse.
Skyrizi 90 mg fas i pakninger med 4 fyldte injektionssprejter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Skyrizi 180 mg og 360 mg injektionsvaske, oplesning i cylinderampul

Inden injektion skal eesken tages ud af kaleskabet og have mulighed for at opnd stuetemperatur i 45 til
90 minutter beskyttet mod direkte sollys, uden at fjerne cylinderampullen fra sesken.

Inden anvendelse anbefales det at foretage visuel inspektion af cylinderampullen. Oplesningen er fri
for fremmedlegemer og stort set fri for preeparatrelaterede partikler. Skyrizi ber ikke anvendes, hvis
oplesningen er uklar eller misfarvet eller indeholder store partikler. Omryst ikke cylinderampullen.

Oplesningen skal vare farveles til gul og klar til let opaliserende.

Skyrizi 90 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

Inden injektion skal a&sken tages ud af kaleskabet og have mulighed for at opna stuetemperatur i 15 til
30 minutter beskyttet mod direkte sollys uden at fjerne den fyldte injektionssprejte fra esken.

Inden anvendelse anbefales det at foretage visuel inspektion af hver fyldte injektionssprajte.
Oplesningen ma gerne indeholde enkelte gennemsigtige til hvide l&gemiddelrelaterede partikler.
Skyrizi bar ikke anvendes, hvis oplesningen er uklar eller misfarvet eller indeholder store partikler.
Den fyldte injektionssprajte ma ikke omrystes.

Oplesningen skal vaere farveles til let gul og klar til let opaliserende.
Generelle forsigtighedsregler

Der er en detaljeret brugsvejledning i indlaegssedlen.

Hver on-body-injektor med cylinderampul og fyldt injektionssprejte er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Skyrizi 360 mg injektionsvaske, oplasning i cylinderampul

EU/1/19/1361/005

Skyrizi 180 mg injektionsvaske, oplesning i cylinderampul

EU/1/19/1361/007

Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

EU/1/19/1361/006
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 26. april 2019
Dato for seneste fornyelse: 5. januar 2024

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette l&egemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET

70



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det biologisk aktive stof(fer)

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R.

Tyskland

0g

AbbVie Bioresearch Center Inc.
100 Research Drive

Worcester

MA 01605

USA

0g

AbbVie Biotechnology Ltd.
Road Number 2, Km 59.2
Barceloneta

Puerto Rico 00617

USA

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse
infusionsvaeske, oplesning

AbbVie S.r.L.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

0g

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset lagegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2)
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C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
° Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

° pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur

° nar risikostyringssystemet aendres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzael (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 150 mg risankizumab i 1 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og vand til
injektionsvaesker. Se indlaeegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplosning
1 fyldt pen

‘ S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Kun til engangsbrug.

Abnes her

Du kan finde flere oplysninger om Skyrizi ved at ga ind pd www.skyrizi.eu eller scanne denne kode.
QR-kode skal anfores

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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http://www.skyrizi.eu/

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte pen i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

skyrizi 150 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PENNENS ETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Skyrizi 150 mg injektionsvaeske
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt sprejte indeholder 150 mg risankizumab i 1 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og vand til
injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplosning
1 fyldt sprajte

‘ S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Kun til engangsbrug.

Abnes her

Du kan finde flere oplysninger om Skyrizi ved at ga ind pd www.skyrizi.eu eller scanne denne kode.
QR-kode skal anfores

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for born.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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http://www.skyrizi.eu/

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte sprejte i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/003

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

skyrizi 150 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

HYLSTER TIL SPRGJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
risankizumab

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie (som logo)

|3.  UDLOBSDATO

|4  BATCHNUMMER

|5. ANDET

Til subkutan anvendelse
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

SPROJTENS ETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Skyrizi 150 mg injektionsvaeske
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

|1.  LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt sprejte indeholder 75 mg risankizumab i 0,83 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: dinatriumsuccinathexahydrat, ravsyre, sorbitol, polysorbat 20 og vand til
injektionsvaesker. Se indlagssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplosning
2 fyldte sprajter
2 spritservietter

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

Kun til engangsbrug.

Abnes her

Du kan finde flere oplysninger om Skyrizi ved at ga ind pd www.skyrizi.eu eller scanne denne kode.
QR-kode skal inkluderes

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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http://www.skyrizi.eu/

8. UDLO@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.

Opbevar de fyldte sprojter i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Skyrizi 75 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 75 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
risankizumab

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie (som logo)

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET

Til subkutan anvendelse
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Skyrizi 75 mg injektionsvaske
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 600 mg koncentrat til infusionsveske, oplasning
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert hatteglas indeholder 600 mg risankizumab i 10 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og vand til
injektionsvaesker. Se indlaegssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Koncentrat til infusionsvaeske, oplasning
1 haetteglas

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Intravenes anvendelse efter fortynding
Kun til engangsbrug.

Aben

Du kan finde flere oplysninger om Skyrizi ved at ga ind pd www.skyrizi.eu eller scanne denne kode.
QR-kode skal anfores

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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http://www.skyrizi.eu/

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA HEATTEGLAS

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Skyrizi 600 mg sterilt koncentrat
risankizumab
i.v. anvendelse efter fortynding

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL ENHEDER

| 6. ANDET

AbbVie (som logo)
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 360 mg injektionsvaske, oplesning i cylinderampul
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver cylinderampul indeholder 360 mg risankizumab i 2,4 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og vand til
injektionsvaesker. Se indlagssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplosning
1 cylinderampul
1 on-body-injektor

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

Kun til engangsbrug.

Abnes her

Du kan finde flere oplysninger om Skyrizi ved at ga ind pd www.skyrizi.eu eller scanne denne kode.
QR-kode skal anfores

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER
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http://www.skyrizi.eu/

8. UDLO@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.

Opbevar cylinderampullen i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/005

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

skyrizi 360 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA CYLINDERAMPUL

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Skyrizi 360 mg injektion
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL ENHEDER

| 6. ANDET

AbbVie (som logo)
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 180 mg injektionsvaske, oplesning i cylinderampul
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver cylinderampul indeholder 180 mg risankizumab i 1,2 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og vand til
injektionsvaesker. Se indlagssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplosning
1 cylinderampul
1 on-body-injektor

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

Kun til engangsbrug.

Abnes her

Du kan finde flere oplysninger om Skyrizi ved at ga ind pd www.skyrizi.eu eller scanne denne kode.
QR-kode skal anferes

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER
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http://www.skyrizi.eu/

8. UDLO@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.

Opbevar cylinderampullen i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

| 13. BATCHNUMMER

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

skyrizi 180 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA CYLINDERAMPUL

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Skyrizi 180 mg injektion
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL ENHEDER

| 6. ANDET

AbbVie (som logo)
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt sprejte indeholder 90 mg risankizumab i 1 ml.

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Hjelpestoffer: dinatriumsuccinathexahydrat, polysorbat 20, sorbitol, ravsyre og vand til
injektionsvaesker. Se indleegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplosning
4 fyldte sprojter

‘ S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

Kun til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
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Opbevar de fyldte sprojter i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
risankizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt sprejte indeholder 90 mg risankizumab i 1 ml.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: dinatriumsuccinathexahydrat, polysorbat 20, sorbitol, ravsyre og vand til
injektionsvaesker. Se indlaeegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplosning
1 fyldt sprajte

‘ S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Kun til engangsbrug.

Abnes her

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for born.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte sprejte i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1361/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

HYLSTER TIL SPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Skyrizi 90 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
risankizumab

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AbbVie (som logo)

|3.  UDLOBSDATO

|4  BATCHNUMMER

|5. ANDET

Til subkutan anvendelse
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA SPROJTE

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Skyrizi 90 mg injektionsvaske
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Skyrizi 150 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
risankizumab

Lzes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi
Sadan skal du bruge Skyrizi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsvejledning

Nk W =

1. Virkning og anvendelse
Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Skyrizi anvendes til behandling af felgende betendelsessygdomme:

. Plaque psoriasis
. Psoriasisartritis
Sadan virker Skyrizi

Dette leegemiddel virker ved at blokere et specifikt protein i kroppen, IL-23, som forarsager
betendelse.

Plaque psoriasis
Skyrizi anvendes til behandling af voksne med moderat til sveer plaque psoriasis. Skyrizi reducerer

betaendelse og kan derfor hjelpe med at reducere symptomer pé plaque psoriasis, sdsom braendende
fornemmelse, kloe, smerter, radme og afskalning.

Psoriasisartritis

Skyrizi anvendes til behandling af voksne med psoriasisartritis. Psoriasisartritis er en sygdom, der
forérsager betendte led og psoriasis. Hvis du har aktiv psoriasisartrit, kan det vaere, du forst far andre
leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstraekkelig virkning, vil du fa Skyrizi enten alene eller i
kombination med andre leegemidler til behandling af din psoriasisartritis.

Skyrizi reducerer beteendelse og kan derfor bidrage til at reducere smerter, stivhed og havelse i og
omkring dine led, smerter og stivhed i rygsejlen, psoriasis-hududsleaet, psoriasis-negleskader, og det
kan bremse skader pé knogler og brusk i leddene. Denne virkning kan lette dine normale daglige
aktiviteter, reducere treethed og forbedre din livskvalitet.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi

Brug ikke Skyrizi

. hvis du er allergisk over for risankizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
laegemiddel (angivet i punkt 6).

. hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose, som leegen mener er vasentlig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for og under anvendelse af Skyrizi hvis:

. du har en aktuel infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage
. du har tuberkulose (TB)
. du for nylig er blevet vaccineret (immuniseret) eller planlaegger at blive det. Du skal undga visse

typer vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Det er vigtigt at registrere batchnummeret pa din Skyrizi.
Hver gang du far et ny pakke Skyrizi, skal du notere dato og batchnummer (det star pa pakningen efter
"Lot") og gemme disse oplysninger et sikkert sted.

Alvorlige allergiske reaktioner

Skyrizi kan forarsage alvorlige bivirkninger herunder alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi’).
Sig det til leegen eller sgg l&ge med det samme, hvis du bemerker tegn pa en allergisk reaktion, mens
du bruger Skyrizi, f.eks.:

. vejrtreeknings- eller synkebesvear

havelse i ansigt, leber, tunge eller svalg

lavt blodtryk, som kan forérsage svimmelhed/erhed

kraftig hudklee med redt udslaet eller knopper

Born og unge
Skyrizi anbefales ikke til barn og unge under 18 ar, da leegemidlet ikke er undersegt hos denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Skyrizi
Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken hvis:

. du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig
. du for nylig er blevet vaccineret eller snart skal vaccineres. Du skal undgé visse typer vaccine,
mens du bruger Skyrizi.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Graviditet, praevention og amning

Hvis du er gravid, har mistanke, om at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du bruger dette legemiddel, da man ikke ved, hvilken indvirkning dette
leegemiddel vil have pé barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge preevention, mens du tager dette l&egemiddel
og i mindst 21 uger efter din sidste dosis Skyrizi.

Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du tale med laegen, for du tager dette legemiddel.

Trafik-og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Skyrizi vil pavirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.
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Skyrizi indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. fyldt pen, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Skyrizi

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Dette leegemiddel gives som en injektion under huden (subkutan injektion).
Sa meget Skyrizi skal du bruge

Hver dosis er pa 150 mg givet som en enkelt injektion. Efter den forste dosis far du den neeste dosis
4 uger senere og derefter hver 12. uge.

Laegen, apotekspersonalet, eller sygeplejersken vil drefte med dig, om du selv skal injicere leegemidlet.
Du ma ikke selv injicere l&egemidlet, hvis laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken ikke har laert
dig, hvordan du skal gere. En omsorgsperson, der er blevet oplert i det, kan ogsa give dig injektionen.
Lzes punkt 7 'Brugsvejledning’ bagerst i indlaegssedlen, for du injicerer Skyrizi selv.

Hyvis du har taget for meget Skyrizi

Hvis du har taget for meget Skyrizi, eller hvis dosen er indgivet tidligere end planlagt, skal du tale med
leegen.

Hyvis du har glemt at tage Skyrizi

Hvis du har glemt at tage Skyrizi, skal du injicere en dosis, s& snart du kommer i tanker om det. Er du i
tvivl, s sperg laegen.

Hyvis du holder op med at tage Skyrizi

Du ma ikke holde op med at tage Skyrizi uden ferst at tale med leegen. Hvis du holder op med

behandlingen, kan dine symptomer komme tilbage.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner- dette kan medfere behov for akut behandling. Tal med din leege eller sog lege

med det samme, hvis du oplever et af folgende symptomer:

Alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”) er sjeeldne hos personer, der tager Skyrizi (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter). Symptomer inkluderer:

. andedraetsbesver eller synkebesveer
. havelse af ansigt, leber, tunge eller svaelg

. lavt blodtryk, som kan forarsage svimmelhed/erhed

Tal med leegen eller sog l&ge med det samme, hvis du oplever folgende symptomer.
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Symptomer pa alvorlig infektion, f.eks.:

. Feber, influenza-lignende symptomer, nattesved
° Traethed eller andened, vedblivende hoste
. Varm, rad og em hud eller smertefuldt hududslat med blarer

Laegen vil vurdere, om du kan fortsette med at tage Skyrizi.

Andre bivirkninger
Sig det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstaende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
. Infektioner i de ovre luftveje med symptomer som f.eks. ondt i halsen og tilstoppet nase

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Traethed

Svampeinfektion i huden

Reaktioner pé injektionsstedet (f.eks. radme eller smerter)

Klee

Hovedpine

Udsleet

Eksem

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
. Sma rede knopper pa huden
. Neldefeber (urticaria)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Det
gaelder ogsa bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine paregrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pd pennens etiket og pd esken efter 'EXP".
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedftryses.

Opbevar den fyldte pen i den originale &ske for at beskytte mod lys.

Hvis det er nedvendigt, kan du ogsé opbevare den fyldte pen uden for keleskabet (op til maksimalt
25 °C) 1 op til 24 timer i den originale karton for at beskytte mod lys.

Du ma ikke anvende dette legemiddel, hvis oplesningen er uklar eller indeholder flager eller store
partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Skyrizi indeholder:

- Aktivt stof: risankizumab. Hver fyldt pen indeholder 150 mg risankizumab i 1 ml oplgsning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og
vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Skyrizi er en klar og farveles til gul oplesning i en fyldt pen. Oplesningen kan indeholde sma hvide
eller klare partikler.

Hver pakning indeholder 1 fyldt pen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/]| AbbVie SA

Temn: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.

Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited

TIf.: +45 72 30-20-28 Tel: +356 22983201

Deutschland Nederland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.

Tel: 00800 222843 33 (gebtiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

Tel: 4372 623 1011 TIf: +47 67 81 80 00

E\\doa Osterreich

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

TnA: +30 214 4165 555 Tel: +43 1 20589-0

106



Espaiia Polska

AbbVie Spain, S.L.U. AbbVie Sp. z o.0.

Tel: +34 91 384 09 10 Tel: +48 22 372 78 00
France Portugal

AbbVie AbbVie, Lda.

Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00 Tel: +351 (0)21 1908400
Hrvatska Romania

AbbVie d.o.o. AbbVie S.R.L.

Tel: +385 (0)1 5625 501 Tel: +40 21 529 30 35
Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060
Island Slovenska republika
Vistor hf. AbbVie s.r.0.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777
Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvbmpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Denne indleegsseddel blev senest zendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

Du kan ogsa finde detaljerede og opdaterede oplysninger om dette l&egemiddel ved at scanne den QR-
kode, der er angivet nedenfor eller pa den ydre @ske, ved brug af en smartphone. Disse oplysninger er
ogsa tilgengelige via folgende URL:

www.skyrizi.eu

QR-kode skal anfores

Hvis du gnsker at rekvirere denne indleegsseddel som <lydfil> eller <i brailleskrift> eller
<magnaprint>, kan du kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.
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7.

Brugsvejledning

Du skal lzese hele punkt 7, for du anvender Skyrizi

Skyrizi fyldt pen
Morkegra heette
(Ma ikke fjernes
Gron aktiveringsknap Inspektionsvindue Kanyle for du er klar til at injicere)
' | =
Gra hiandgreb Hvidt kanylebeskyttelseshylster

Vigtige oplysninger, som du skal veere bekendt med, for du injicerer Skyrizi

Du skal oplares i, hvordan du skal injicere Skyrizi, for du indgiver en injektion. Tal med laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brug for hjelp.

Markér datoerne i din kalender, s& du ved, hvornar du skal tage Skyrizi.

Opbevar Skyrizi i den originale a&ske for at beskytte leegemidlet mod lys, indtil det skal bruges.
Tag @sken ud af keleskabet, og lad den ligge ved stuetemperatur i 30-90 minutter (mi ikke
ligge i direkte sollys) inden injektionen.

Du ma ikke injicere oplasningen, hvis den er uklar eller indeholder flager eller store partikler i
inspektionsvinduet. Oplosningen skal vere klar til gul og kan eventuelt indeholde smé hvide
eller klare partikler.

Omryst ikke pennen.

Vent med at fjerne den merkegra hatte til umiddelbart inden injektionen.

Returnér legemidlet til apoteket:

hvis udlebsdatoen (EXP) er overskredet

hvis oplesningen pé noget tidspunkt har varet frossen (selv efter optening)
hvis pennen har veret tabt eller er blevet beskadiget

hvis @skens perforering er brudt
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Folg nedenstiende trin, hver gang du tager Skyrizi

TRIN 1

N—

e

>

Tag asken ud af keleskabet, og lad den ligge

ved stuetemperatur i 30-90 minutter

(ma ikke ligge i direkte sollys) inden

injektionen.

« Fjern ikke pennen fra @sken, mens
Skyrizi opnar stuetemperatur

« Opvarm ikke Skyrizi pa nogen anden
made. Opvarm for eksempel ikke Skyrizi i
en mikroovn eller i varmt vand

« Brug ikke pennen, hvis oplesningen har
veret frossen, selv efter optening

TRIN 2

R
0

=

D
-

Anbring folgende pé en ren, plan flade:

« 1 fyldt pen

« 1 spritserviet (medfelger ikke i aesken)

« 1 stykke vat eller gaze (medfalger ikke i
asken)

» Beholder til skarpe genstande (medfelger
ikke 1 @&sken)

Vask dine hander, og tor dem.

TRIN 3

Omrader, hvor der kan injiceres

’ >
@

A NPT

Omréder, hvor der kan injiceres

Velg et af disse 3 omrider, hvor der kan
injiceres:

«» Forsiden pa venstre 1ar

« Forsiden pé hejre 14r

« Maveregionen — mindst 5 cm fra navlen

For injektionen skal du rense injektionsstedet
med en spritserviet i en cirkuler bevagelse.

« Du ma ikke berore eller puste pa
injektionsstedet, efter det er renset. Lad
huden terre, for du injicerer.

« Du ma ikke injicere gennem tgjet.

« Du ma ikke injicere i et omrade, hvor
huden er om, forslaet, rad, hard, arret eller
har strekmeerker.

« Du ma ikke injicere i hudomréder, der er
pavirket af psoriasis.

TRIN 4

Hold pennen med den merkegré heette
pegende opad som vist pa figuren.
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Tjek oplosningen

« Trak den merkegra hatte lige af
« Kassér den morkegra heaette

Tjek oplesningen gennem

inspektionsvinduet.

« Det er normalt at se bobler i oplgsningen

« Oplesningen skal veere klar til gul og kan
eventuelt indeholde sma hvide eller klare
partikler

« Du ma ikke anvende oplesningen, hvis
den er uklar eller indeholder flager eller
store partikler.
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TRIN 5

Maveregion eller lar

| oo
—— T

Hold pennen, sé fingrene er pa de gréa
handgreb.

Drej pennen, sa det hvide
kanylebeskyttelseshylster peger mod
injektionsstedet, og du kan se den grenne
aktiveringsknap.

Klem forsigtigt om huden pé injektionsstedet
for at haeve omradet og hold fast.

Anbring det hvide kanylebeskyttelseshylster
i en ret vinkel (90 grader) mod det havede
injektionssted.

TRIN 6

Forste "klik"

~

-~

15 sekunder

e

Hold pennen, sa du kan se den grenne
aktiveringsknap og inspektionsvinduet.

Tryk pennen ned mod det haevede

injektionssted og bliv ved med at trykke.

« Pennen aktiveres kun, hvis det hvide
kanylebeskyttelseshylster trykkes ned mod
injektionsstedet, inden du trykker pa den
gronne aktiveringsknap

Tryk pd den grenne aktiveringsknap og hold

pennen i 15 sekunder.

« Et hejt "klik" betyder, at injektionen
starter

TRIN 7

Andet "klik"

Gul indikator

Bliv ved med at trykke pennen ned mod
injektionsstedet.

Injektionen er feerdig, nir:

« pennen "klikker" for anden gang eller
« den gule indikator fylder hele
inspektionsvinduet

Det tager op til 15 sekunder.
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TRIN 8

Naér injektionen er feerdig, traekkes pennen
langsomt ud af huden.

Det hvide kanylebeskyttelseshylster daekker
kanylens spids, og der lyder endnu et "klik".

Anbring et stykke vatgaze pa huden pa

injektionsstedet, nér injektionen er fuldfert.

« Du ma ikke gnide pa injektionsstedet

« Let bladning pé injektionsstedet er
normalt

TRIN 9

Kassér den brugte pen i en beholder til

skarpe genstande straks efter brug.

« Du ma ikke smide den brugte pen i
skraldespanden

« Legen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken vil fortelle dig, hvordan du
skal returnere beholderen til skarpe
genstande, nar den er fuld.
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Skyrizi 150 mg injektionsvaeske, oplosning i fyldt injektionssprejte
risankizumab

Lzes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Det geelder ogsa bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi
Sadan skal du bruge Skyrizi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsvejledning

Nk W =

1. Virkning og anvendelse
Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Skyrizi anvendes til behandling af felgende betendelsessygdomme:

. Plaque psoriasis
. Psoriasisartritis
Sadan virker Skyrizi

Dette leegemiddel virker ved at blokere et specifikt protein i kroppen, IL-23, som forarsager
betendelse.

Plaque psoriasis

Skyrizi anvendes til behandling af voksne med moderat til svaer plaque psoriasis. Skyrizi reducerer
betaendelse og kan derfor hjelpe med at reducere symptomer pé plaque psoriasis, sdsom braendende
fornemmelse, kloe, smerter, radme og afskalning.

Psoriasisartritis

Skyrizi anvendes til behandling af voksne med psoriasisartritis. Psoriasisartritis er en sygdom, der
forérsager betendte led og psoriasis. Hvis du har aktiv psoriasisartritis, kan det veere, du forst fir andre
leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstraekkelig virkning, vil du f& Skyrizi enten alene eller i
kombination med andre leegemidler til behandling af din psoriasisartritis.

Skyrizi reducerer beteendelse og kan derfor bidrage til at reducere smerter, stivhed og havelse i og
omkring dine led, smerter og stivhed i rygsejlen, psoriasis-hududsleaet, psoriasis-negleskader, og det
kan bremse skader pé knogler og brusk i leddene. Denne virkning kan lette dine normale daglige
aktiviteter, reducere treethed og forbedre din livskvalitet.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi

Brug ikke Skyrizi

. hvis du er allergisk over for risankizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
laegemiddel (angivet i punkt 6).

. hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose, som leegen mener er vasentlig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for og under anvendelse af Skyrizi hvis:

. du har en aktuel infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage
. du har tuberkulose (TB)
. du for nylig er blevet vaccineret (immuniseret) eller planlaegger at blive det. Du skal undga visse

typer vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Det er vigtigt at registrere batchnummeret pa din Skyrizi.
Hver gang du far et ny pakke Skyrizi, skal du notere dato og batchnummer (det star pa pakningen efter
"Lot") og gemme disse oplysninger et sikkert sted.

Alvorlige allergiske reaktioner

Skyrizi kan forarsage alvorlige bivirkninger herunder alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”).
Sig det til leegen eller sgg l&ge med det samme, hvis du bemarker tegn pa en allergisk reaktion, mens
du bruger Skyrizi, f.eks.:

. vejrtraeeknings- eller synkebesveaer

havelse i ansigt, leber, tunge eller svalg

lavt blodtryk, som kan medfere svimmelhed/erhed

kraftig hudklee med redt udslaet eller knopper

Born og unge
Skyrizi anbefales ikke til bern og unge under 18 ar, da leegemidlet ikke er undersegt hos denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Skyrizi
Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken hvis:

. du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig
. du for nylig er blevet vaccineret eller snart skal vaccineres. Du skal undgé visse typer vaccine,
mens du bruger Skyrizi.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Graviditet, praevention og amning

Hvis du er gravid, har mistanke, om at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du bruger dette legemiddel, da man ikke ved, hvilken indvirkning dette
leegemiddel vil have pé barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge preevention, mens du tager dette l&egemiddel
og i mindst 21 uger efter din sidste dosis Skyrizi.

Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du tale med laegen, for du tager dette legemiddel.

Trafik-og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Skyrizi vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
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Skyrizi indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. fyldt injektionssprejte, dvs. det
er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Skyrizi

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Dette leegemiddel gives som en injektion under huden (subkutan injektion).
Sa meget Skyrizi skal du bruge

Hver dosis er pa 150 mg givet som en enkelt injektion. Efter den forste dosis far du den neeste dosis
4 uger senere og derefter hver 12. uge.

Laegen, apotekspersonalet, eller sygeplejersken vil drefte med dig, om du selv skal injicere leegemidlet.
Du ma ikke selv injicere legemidlet, hvis laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken ikke har laert
dig, hvordan du skal gere. En omsorgsperson, der er blevet oplert i det, kan ogsé give dig injektionen.
Lzes punkt 7 'Brugsvejledning’ bagerst i indlaegssedlen, for du injicerer Skyrizi selv.

Hyvis du har taget for meget Skyrizi

Hvis du har taget for meget Skyrizi, eller hvis dosen er indgivet tidligere end planlagt, skal du tale med
leegen.

Hyvis du har glemt at tage Skyrizi

Hvis du har glemt at tage Skyrizi, skal du injicere en dosis, sa snart du kommer i tanker om det. Er du i
tvivl, s sperg laegen.

Hyvis du holder op med at tage Skyrizi

Du ma ikke holde op med at tage Skyrizi uden ferst at tale med leegen. Hvis du holder op med

behandlingen, kan dine symptomer komme tilbage.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner - dette kan medfere behov for akut behandling. Tal med din lege eller sog lege

med det samme, hvis du oplever et af folgende symptomer:

Alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”) er sjeeldne hos personer, der tager Skyrizi (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter). Symptomer inkluderer:

. andedraetsbesver eller synkebesveer
. havelse af ansigt, leber, tunge eller svaelg

. lavt blodtryk, som kan forarsage svimmelhed/erhed

Tal med leegen eller sog lege med det samme, hvis du oplever felgende symptomer
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Symptomer pa alvorlig infektion, f.eks.:

. Feber, influenza-lignende symptomer, nattesved
° Traethed eller andened, vedblivende hoste
. Varm, rad og em hud eller smertefuldt hududslat med blarer

Laegen vil vurdere, om du kan fortsette med at tage Skyrizi.

Andre bivirkninger
Sig det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstidende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
. Infektioner i de ovre luftveje med symptomer som f.eks. ondt i halsen og tilstoppet nase

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Traethed

Svampeinfektion i huden

Reaktioner pé injektionsstedet (f.eks. radme eller smerter)

Klee

Hovedpine

Udsleet

Eksem

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
. Sma rede knopper pa huden
. Neldefeber (urticaria)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Det
gaelder ogsa bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine paregrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa sprojtens etiket og asken efter 'EXP".
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedftryses.

Opbevar den fyldte sprojte i den originale @ske for at beskytte mod lys.

Hvis det er nedvendigt, kan du ogsé opbevare den fyldte sprojte uden for keleskabet (op til maksimalt
25 °C) 1 op til 24 timer i den originale karton for at beskytte mod lys.

Du maé ikke anvende dette leegemiddel, hvis oplesningen er uklar eller indeholder flager eller store
partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Skyrizi indeholder:

- Aktivt stof: risankizumab. Hver fyldt sprejte indeholder 150 mg risankizumab i 1 ml oplesning.
- @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og

vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Skyrizi er en klar og farvelgs til gul oplesning i en fyldt sprejte med kanylebeskyttelse. Oplesningen
kan indeholde sméa hvide eller klare partikler.

Hver pakning indeholder 1 fyldt sprajte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/|
Tem: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf.: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

17

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00



EANGoa
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Roméania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Denne indlaegsseddel blev senest aendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.

Du kan ogsa finde detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel ved at scanne den QR-
kode, der er angivet nedenfor eller pa den ydre @ske, ved brug af en smartphone. Disse oplysninger er
ogsa tilgengelige via folgende URL:

www.skyrizi.eu

QR-kode skal anfores

Hvis du egnsker at rekvirere denne indleegsseddel som <lydfil> eller <i brailleskrift> eller
<magnaprint>, kan du kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.
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7. Brugsvejledning
Du skal lzese hele punkt 7, for du anvender Skyrizi
Skyrizi fyldt injektionssprgjte

Stempelstang Fingergreb Kanylehzette

Sprojtecylinder

Vigtige oplysninger, som du skal vaere bekendt med, for du injicerer Skyrizi

. Du skal oplares i, hvordan du skal injicere Skyrizi, for du indgiver en injektion. Tal med laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brug for hjelp.

Markér datoerne i din kalender, s& du ved, hvornar du skal tage Skyrizi.

. Opbevar Skyrizi i den originale a&ske for at beskytte legemidlet mod lys, indtil det skal bruges.
Du ma ikke injicere oplasningen, hvis den er uklar eller indeholder flager eller store partikler.
Oplesningen skal vaere klar til gul og kan eventuelt indeholde smé hvide eller klare partikler.

. Omryst ikke sprojten.

Vent med at fjerne kanylehatten til umiddelbart inden injektionen.

Returnér legemidlet til apoteket:

. hvis udlebsdatoen (EXP) er overskredet

. hvis oplesningen pé noget tidspunkt har varet frossen (selv efter optening)
. hvis sprejten har veret tabt eller er blevet beskadiget

o hvis @skens perforering er brudt

For at gere injektionen mere behagelig: Tag ®sken ud af keleskabet, og lad den ligge ved
stuetemperatur i 15-30 minutter (mé ikke ligge i direkte sollys) inden injektionen.

. Skyrizi mé ikke opvarmes p& anden méde (f.eks. i en mikrobglgeovn eller i varmt vand).
. Lad sprejten blive i asken, indtil du er klar til at injicere.
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Folg nedenstiende trin, hver gang du tager Skyrizi

TRIN 1 Hold i fingergrebet, og tag den fyldte sprojte

ud af paphylsteret.

« Hold eller traek ikke i stempelstangen,
imens den fyldte sprajte tages ud af
hylsteret

Anbring folgende pé en ren, plan flade:

« 1 fyldt sprejte

« 1 spritserviet (medfelger ikke i aesken)
« 1 stykke vat eller gaze (medfelger ikke i

- | asken)
_ « Beholder til skarpe genstande (medfolger
\a ikke i zesken)

Vask dine hander, og tor dem.

) %4

(/\f |
@

TRIN 2 Velg et af disse 3 omrader, hvor der kan
injiceres:
Omrader, hvor der kan injiceres « Forsiden pa venstre lar

« Forsiden pé hejre 1ar
» Maveregionen — mindst 5 cm fra navlen

For injektionen skal du rense injektionsstedet
med en spritserviet i en cirkuler bevegelse.

« Du ma ikke bergre eller puste pa

\ - / injektionsstedet, efter det er renset. Lad

huden terre, for du injicerer.
S « Du ma ikke injicere gennem tojet.
« Du ma ikke injicere i et omrade, hvor
huden er om, forslaet, rad, hard, arret eller
har strekmeerker.

A s « Du ma ikke injicere i hudomrader, der er
pavirket af psoriasis.

Omraéder, hvor der kan injiceres
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TRIN 3

Tjek oplosningen

Hold sprejten med kanylen (med
kanylehette) pegende nedad som vist pa
figuren.

Tjek oplesningen i sprojten.

« Det er normalt at se bobler i vinduet.

« Oplesningen skal veere klar til gul og kan
eventuelt indeholde sma hvide eller klare
partikler

« Du ma ikke anvende oplesningen, hvis
den er uklar eller indeholder flager eller
store partikler.

TRIN 4

—
I%;t}“ y =

Fjern kanylehzaetten:

» Hold sprgjten i den ene hand mellem
fingergreb og kanylehatte.

« Med den anden hand skal du forsigtigt
treekke kanylehetten afi en lige
bevagelse.

» Du ma ikke holde eller traekke i stemplet,
nar du trekker kanylehatten af.

» Du kan muligvis se en dribe ved
kanylespidsen. Det er helt normalt.

» Kassér kanylehatten.

« Du ma ikke rore ved kanylen med
fingrene eller lade kanylen rere ved noget.

TRIN 5

Tag fat om sprejtecylinderen med den ene
hind mellem tommel- og pegefinger, som
nér du holder om en blyant.

Tag forsigtigt fat om den rengjorte hud med
fingrene pa den anden hénd, og klem
hudomradet sammen.

Med en hurtig, kort bevegelse skal du fore
hele kanylen ind i huden i en vinkel pé ca.
45 grader. Hold sprejten stabil i samme
vinkel.
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TRIN 6

sf [T

Kanylebeskyttelse

Tryk langsomt stempelstangen helt i bund,
indtil al oplesningen er injiceret.

Traek kanylen ud af huden, mens sprajten
holdes i den samme vinkel.

Fjern langsomt tommelfingeren fra

stempelstangen. Sa vil kanylen blive dackket

af kanylebeskyttelsen.

« Kanylebeskyttelsen vil kun blive aktiveret,
hvis al oplesningen er injiceret.

» Tal med legen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis du mener, at du ikke
har indgivet en fuld dosis.

Tryk et stykke vat eller gaze mod
injektionsstedet i 10 sekunder.

Du ma ikke gnide pa huden ved
injektionsstedet. Det kan godt blede en lille
smule ved injektionsstedet. Det er normalt.

TRIN 7

Kassér den brugte sprajte i en beholder til

skarpe genstande straks efter brug.

« Du ma ikke smide den brugte sprojte i
skraldespanden

« Laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken vil fortelle dig, hvordan du
skal returnere beholderen til skarpe
genstande, nar den er fuld.
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Skyrizi 75 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionsspreojte
risankizumab

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi
Sadan skal du bruge Skyrizi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsvejledning

Nk W=

1. Virkning og anvendelse
Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Skyrizi anvendes til behandling af felgende betendelsessygdomme:

. Plaque-psoriasis
. Psoriasisartritis
Sadan virker Skyrizi

Dette leegemiddel virker ved at blokere et specifikt protein i kroppen, IL-23, som forarsager
betaendelse.

Plaque psoriasis
Skyrizi anvendes til behandling af voksne med moderat til svaer plaque psoriasis. Skyrizi reducerer

betaendelse og kan derfor hjelpe med at reducere symptomer pé plaque psoriasis, sdsom braendende
fornemmelse, kloe, smerter, radme og afskalning.

Psoriasisartrit

Skyrizi anvendes til behandling af voksne med psoriasisartritis. Psoriasisartritis er en sygdom, der
forérsager betendte led og psoriasis. Hvis du har aktiv psoriasisartritis, kan det veere, du forst fr andre
leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstraekkelig virkning, vil du f& Skyrizi enten alene eller i
kombination med andre leegemidler til behandling af din psoriasisartritis.

Skyrizi reducerer beteendelse og kan derfor bidrage til at reducere smerter, stivhed og havelse i og
omkring dine led, smerter og stivhed i rygsejlen, psoriasis-hududsleaet, psoriasis-negleskader, og det
kan bremse skader pé knogler og brusk i leddene. Denne virkning kan lette dine normale daglige
aktiviteter, reducere treethed og forbedre din livskvalitet.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi

Brug ikke Skyrizi:

. hvis du er allergisk over for risankizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)

. hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose, som leegen mener er vasentlig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for og under anvendelse af Skyrizi hvis:

. du har en aktuel infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage
. du har tuberkulose (TB)
. du for nylig er blevet vaccineret (immuniseret) eller planlaegger at blive det. Du skal undga visse

typer vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Det er vigtigt at registrere batchnummeret pa din Skyrizi.
Hver gang du fér et ny pakke Skyrizi, skal du notere dato og batchnummer (det star pa pakningen efter
"Lot") og gemme disse oplysninger et sikkert sted.

Alvorlige allergiske reaktioner

Skyrizi kan forarsage alvorlige bivirkninger herunder alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi’).
Sig det til leegen eller sgg l&ge med det samme, hvis du bemarker tegn pa en allergisk reaktion, mens
du bruger Skyrizi, f.eks.:

° vejrtreeknings- eller synkebesveer

havelse i ansigt, laber, tunge eller svaelg

lavt blodtryk, som kan medfere svimmelhed/erhed

kraftig hudklee med redt udslaet eller knopper

Born og unge
Skyrizi anbefales ikke til bern og unge under 18 ar, da leegemidlet ikke er undersegt hos denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Skyrizi
Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken hvis:

. du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig
. du for nylig er blevet vaccineret eller snart skal vaccineres. Du skal undgé visse typer vaccine,
mens du bruger Skyrizi.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Graviditet, praevention og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du bruger dette legemiddel, da man ikke ved, hvilken indvirkning dette
leegemiddel vil have pé barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge preevention, mens du tager dette l&egemiddel
og i mindst 21 uger efter din sidste dosis Skyrizi.

Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du tale med laegen, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Skyrizi vil pavirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Skyrizi indeholder sorbitol og natrium
Dette leegemiddel indeholder 68 mg sorbitol pr. dosis pa 150 mg.
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Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis pa 150 mg, dvs. det er i
det veesentlige natriumfrit.
3. Sadan skal du bruge Skyrizi

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Dette leegemiddel gives som 2 injektioner under huden (subkutan injektion).
Sa meget Skyrizi skal du bruge

Dosen er pa 150 mg, indgivet som to injektioner a 75 mg.

Hvor meget? Hvornar?
1. dosis 150 mg (to injektioner a Nar laegen siger det
75 mg)
2. dosis 150 mg (to injektioner a 4 uger efter 1. dosis
75 mg)
Yderligere 150 mg (to injektioner a Hver 12. uge med start efter 2. dosis
doser 75 mg)

Laegen, apotekspersonalet, eller sygeplejersken vil drefte med dig, om du selv skal injicere laegemidlet.
Du ma ikke selv injicere legemidlet, hvis laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken ikke har laert
dig, hvordan du skal gere. En omsorgsperson, der er blevet oplart i det, kan ogsé give dig
injektionerne.

Lzes punkt 7 'Brugsvejledning’ bagerst i indlaegssedlen, for du injicerer Skyrizi selv.

Hyvis du har taget for meget Skyrizi

Hvis du har taget for meget Skyrizi, eller hvis dosen er indgivet tidligere end planlagt, skal du tale med
leegen.

Hyvis du har glemt at tage Skyrizi

Hvis du har glemt at tage Skyrizi, skal du injicere en dosis, s& snart du kommer i tanker om det. Er du i
tvivl, s sperg legen.

Hyvis du holder op med at tage Skyrizi

Du mé ikke holde op med at tage Skyrizi uden forst at tale med laegen. Hvis du holder op med

behandlingen, kan dine symptomer komme tilbage.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner - dette kan medfere behov for akut behandling. Tal med din leege eller sog lege

med det samme, hvis du oplever et af folgende symptomer:

Alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”) er sjeeldne hos personer, der tager Skyrizi (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter) Symptomer inkluderer:

. andedretsbesver eller synkebesver
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. havelse af ansigt, leber, tunge eller svaelg
. lavt blodtryk, som kan forarsage svimmelhed/erhed

Tal med leegen eller sog lege med det samme, hvis du oplever falgende symptomer.

Symptomer pa alvorlig infektion, f.eks.:

. Feber, influenza-lignende symptomer, nattesved
° Treaethed eller andenad, vedblivende hoste
. Varm, rad og em hud eller smertefuldt hududslat med blarer

Laegen vil vurdere, om du kan fortsatte med at tage Skyrizi.

Andre bivirkninger
Sig det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstaende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
. Infektioner i de ovre luftveje med symptomer som f.eks. ondt i halsen og tilstoppet nase

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Traethed

Svampeinfektion i huden

Reaktioner pé injektionsstedet (f.eks. radme eller smerter)

kloe

Hovedpine

Udslat

Eksem

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
. Sma rede knopper pa huden
. Neldefeber (urticaria)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stdr pa sprejtens etiket og @sken efter 'EXP".
Opbevares i kaleskab (2-8 °C). Mé ikke nedfryses.

Opbevar de fyldte sprajter i den originale @ske for at beskytte mod lys.

Du ma ikke anvende dette leegemiddel, hvis oplesningen er uklar eller indeholder flager eller store
partikler.

Sperg pé apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Skyrizi indeholder:

- Aktivt stof: risankizumab. Hver fyldt sprejte indeholder 75 mg risankizumab i 0,83 ml
oplesning.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumsuccinathexahydrat, ravsyre, sorbitol, polysorbat 20 og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Skyrizi er en klar og farveles til let gul oplesning i en fyldt sprajte med kanylebeskyttelse.
Oplesningen kan indeholde sma hvide eller klare partikler.

Hver pakning indeholder 2 fyldte sprejter og 2 spritservietter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

AbbVie S.r.L.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsfoeringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/| AbbVie SA
Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.t.0. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited
TIf.: +45 72 30 20 28 Tel: +356 22983201
Deutschland Nederland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0
Eesti Norge
AbbVie OU AbbVie AS
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Tel: +372 623 1011

EANGoa

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

TIf.: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Roméania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Denne indlaegsseddel blev senest aendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel p& Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Du kan ogsa finde detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel ved at scanne den QR-
kode, der er angivet nedenfor eller pa den ydre @ske, ved brug af en smartphone. Disse oplysninger er
ogsa tilgengelige via folgende URL:

www.skyrizi.eu

QR-kode skal anfores

Hvis du gnsker at rekvirere denne indleegsseddel som <lydfil> eller <i brailleskrift> eller
<magnaprint>, kan du kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.
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7. Brugsvejledning
Du skal lzese hele punkt 7, for du anvender Skyrizi

Stempelstang Fingergreb Kanylehaette

Sprojtecylinder

Vigtige oplysninger, som du skal vaere bekendt med, for du injicerer Skyrizi

. Du skal oplares i, hvordan du skal injicere Skyrizi, for du indgiver en injektion. Tal med laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brug for hjelp.

Markér datoerne i din kalender, s& du ved, hvornar du skal tage Skyrizi.

. Opbevar Skyrizi i den originale eske for at beskytte laegemidlet mod lys, indtil det skal bruges.
Du ma ikke injicere oplasningen, hvis den er uklar eller indeholder flager eller store partikler.
Oplesningen skal vaere klar til let gul og kan eventuelt indeholde sma hvide eller klare partikler.

. Omryst ikke sprojten

. Vent med at fjerne kanylehatten til umiddelbart inden injektionen.

Returnér legemidlet til apoteket:
. hvis udlebsdatoen (EXP) er overskredet

. hvis oplesningen pé noget tidspunkt har varet frossen (selv efter optening)
. hvis sprejten har veret tabt eller er blevet beskadiget
. hvis sprejtens papirbakke er brudt eller mangler

For at gere injektionen mere behagelig: Tag ®sken ud af keleskabet, og lad den ligge ved
stuetemperatur i 15-30 minutter (mé ikke ligge i direkte sollys) inden injektionen.

. Skyrizi mé ikke opvarmes p& anden méde (f.eks. i en mikrobglgeovn eller i varmt vand).
. Lad sprejterne blive i &esken, indtil du er klar til at injicere.
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Folg nedenstiende trin, hver gang du tager Skyrizi

TRIN 1

Anbring folgende pé en ren, plan flade:

« 2 fyldte sprajter og 2 spritservietter
(medfelger i @sken)

« 2 stykker vat eller gaze (medfelger ikke i
asken)

« Beholder til skarpe genstande (medfelger
ikke i @sken)

Vask dine hander, og tor dem.

Start med den ene sprojte til den forste
injektion.

For at opna den fulde dosis skal der
indgives 2 injektioner efter hinanden.

TRIN 2

Omrader, hvor der kan injiceres

1

/\
\|/
A
V

Omrader, hvor der kan injiceres

L

Velg et af disse 3 omrader, hvor der kan
injiceres:

« Forsiden pé venstre lar

« Forsiden pé hejre lar

» Maveregionen — mindst 5 cm fra navlen

Ved injektion nr. 2 skal du injicere med den
anden sprgjte mindst 3 cm vak fra det forste
injektionssted. Du ma ikke injicere det
samme sted begge gange.

For hver injektion skal du rense
injektionsstedet med en spritserviet i en
cirkuler bevagelse.

« Du ma ikke bergre eller puste pa
injektionsstedet, efter det er renset. Lad
huden terre, for du injicerer.

« Du ma ikke injicere gennem tgjet.

« Du ma ikke injicere i et omrade, hvor
huden er om, forslaet, rad, hard, arret eller
har strekmeerker.

« Du ma ikke injicere i hudomrader, der er
pavirket af psoriasis.
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TRIN 3

Tjek oplesningen

Hold sprejten med kanylen (med
kanylehette) pegende nedad som vist pa
figuren.

Tjek oplasningen i sprojten.

« Det er normalt at se bobler i vinduet.

« Oplesningen skal veere klar til let gul og
kan eventuelt indeholde sma hvide eller
klare partikler.

« Du ma ikke anvende oplasningen, hvis
den er uklar eller indeholder flager eller
store partikler.

TRIN 4

Fjern kanylehztten:

» Hold sprgjten i den ene hand mellem
fingergreb og kanylehatte.

« Med den anden hand skal du forsigtigt
treekke kanylehetten afi en lige
bevagelse.

» Du ma ikke holde eller traekke i stemplet,
nar du trekker kanylehatten af.

» Du kan muligvis se en dribe ved
kanylespidsen. Det er helt normalt.

» Kassér kanylehatten.

« Du ma ikke rore ved kanylen med
fingrene eller lade kanylen rere ved noget.

TRIN 5

Tag fat om sprejtecylinderen med den ene
hind mellem tommel- og pegefinger, som
nér du holder om en blyant.

Tag forsigtigt fat om den rengjorte hud med
fingrene pa den anden hénd, og klem
hudomradet sammen.

Med en hurtig, kort bevegelse skal du fore
hele kanylen ind i huden i en vinkel pé ca.
45 grader. Hold sprejten stabil i samme
vinkel.
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TRIN 6

45°

= Qo)

Kanylebeskyttelse

Tryk langsomt stempelstangen helt i bund,
indtil al oplesningen er injiceret.

Traek kanylen ud af huden, mens sprajten
holdes i den samme vinkel.

Fjern langsomt tommelfingeren fra
stempelstangen. S& vil kanylen blive dackket
af kanylebeskyttelsen.

« Kanylebeskyttelsen vil kun blive aktiveret,
hvis al oplesningen er injiceret.

» Tal med legen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis du mener, at du ikke
har indgivet en fuld dosis.

Tryk et stykke vat eller gaze mod
injektionsstedet i 10 sekunder.

Du ma ikke gnide péa huden ved
injektionsstedet. Det kan godt blade en lille
smule ved injektionsstedet. Det er normalt.

TRIN 7

2)+ (2

Der skal indgives 2 injektioner

For at opna den fulde dosis skal der
indgives 2 injektioner efter hinanden.

 Gentag trin 2-6 med den anden sprojte.

« Injicér indholdet af den anden sprojte
umiddelbart efter den forste injektion, men
mindst i 3 cm vaek fra den forste injektion.

TRIN 8

Kassér de brugte sprojter i en beholder til
skarpe genstande straks efter brug.

« Du ma ikke smide de brugte sprojter i
skraldespanden.

« Laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken vil fortelle dig, hvordan du
skal returnere beholderen til skarpe
genstande, nar den er fuld.
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Skyrizi 600 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
risankizumab

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Skyrizi
3. Sédan vil du fa Skyrizi

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Skyrizi anvendes til behandling af voksne patienter med:

. moderat til svaer Crohns sygdom
. moderat til svaer colitis ulcerosa.
Sadan virker Skyrizi

Dette leegemiddel virker ved at blokere et specifikt protein i kroppen, IL-23, som forarsager
betaendelse.

Crohns sygdom
Crohns sygdom er en inflammatorisk sygdom i fordejelseskanalen. Hvis du har aktiv Crohns sygdom,

vil du ferst fa andre legemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstreekkelig virkning, vil du fa
Skyrizi til behandling af din Crohns sygdom.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en inflammatorisk sygdom i tyktarmen. Hvis du har aktiv colitis ulcerosa, vil du
forst fa andre leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstreekkelig virkning, eller hvis du ikke kan
tage disse leegemidler, vil du f& Skyrizi til behandling af din colitis ulcerosa.

Skyrizi nedsatter inflammationen og kan derfor hjelpe med at reducere tegn og symptomer pé din
sygdom.
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2. Det skal du vide, for du begynder at fa Skyrizi

Du ma ikke fa Skyrizi

. hvis du er allergisk over for risankizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Skyrizi
(angivet 1 punkt 6).

. hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose, som leegen mener er vasentlig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for og under anvendelse af Skyrizi

° hvis du har en aktuel infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage
. hvis du har tuberkulose (TB).
° hvis du for nylig er blevet vaccineret (immuniseret) eller planlaegger at blive det. Du skal undga

visse typer vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Det er vigtigt at laegen eller sygeplejersken registrerer batchnummeret pa din Skyrizi (som star pa
emballagen efter ”Lot”).

Alvorlige allergiske reaktioner

Skyrizi kan forarsage alvorlige bivirkninger herunder alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi).
Sig det til leegen eller sog l&ge med det samme, hvis du bemeerker tegn pa en allergisk reaktion, mens
du bruger Skyrizi, f.eks.:

° vejrtreeknings- eller synkebesveer

° havelse i ansigt, laber, tunge eller svaelg
. lavt blodtryk, som kan medfere svimmelhed/erhed
° kraftig hudklee med redt udslaet eller knopper

Born og unge
Skyrizi anbefales ikke til bern og unge under 18 ar da leegemidlet ikke er blevet undersagt i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Skyrizi
Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken,

° hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge
anden medicin.
° hvis du for nylig er blevet vaccineret eller snart skal vaccineres. Du skal undgi visse typer

vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om inden og
under brugen af Skyrizi.

Graviditet, praevention og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du bruger dette legemiddel. Dette skyldes, at man ikke ved, hvilken indvirkning
dette leegemiddel vil have pé barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge praeevention, mens du tager dette l&egemiddel
og i mindst 21 uger efter din sidste dosis Skyrizi.

Hvis du ammer eller planlegger at amme, skal du kontakte leegen, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Skyrizi vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Skyrizi indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.
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3. Sadan vil du fa Skyrizi

Du vil begynde behandlingen med Skyrizi med en startdosis, som legen eller sygeplejersken vil give

til dig gennem et drop i armen (intravengs infusion).

Startdoser

Hvor meget? Hvornar?

Crohns sygdom 600 mg Nér laegen fortzller dig det
600 mg 4 uger efter 1. dosis
600 mg 4 uger efter 2. dosis
Hvor meget? Hvornar?

Colitis ulcerosa 1200 mg Nar laegen fortaller dig det
1 200 mg 4 uger efter 1. dosis
1 200 mg 4 uger efter 2. dosis

Derefter vil du fa dette leegemiddel som en injektion under huden (subkutan injektion). Se
indleegssedlen for Skyrizi 90 mg fyldt injektionssprejte, 180 mg og 360 mg injektionsvaeske,
oplesning i cylinderampul .

Vedligeholdelsesdoser

Hvor meget? Hvornéar?
1. vedligeholdelsesdosis| 360 mg 4 uger efter den sidste
Crohns sygdom startdosis (i uge 12)
Yderligere doser 360 mg Hver 8. uge med start efter
den 1. vedligeholdelsesdosis

Hvor meget? Hvornar?
1. vedligeholdelsesdosis| 180 mg eller 4 uger efter den sidste
Colitis ulcerosa 360 mg startdosis (i uge 12)
Yderligere doser 180 mg eller Hver 8. uge med start efter
360 mg den 1. vedligeholdelsesdosis

Hvis du har glemt at tage Skyrizi

Hvis du glemmer eller ikke nar at komme til dit besgg for at fa en eller flere af dine doser, skal du
kontakte leegen for at planlegge et ny besog, sa snart du kommer i tanke om det.

Hyvis du holder op med at tage Skyrizi

Du maé ikke holde op med at tage Skyrizi uden forst at kontakte l&egen. Hvis du holder op med
behandlingen, kan dine symptomer komme tilbage.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner - dette kan medfere behov for akut behandling. Tal med din lege eller sog lege

med det samme, hvis du oplever et af folgende symptomer:
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Alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”) er sjeeldne hos personer, der tager Skyrizi (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter). Symptomer inkluderer:

. andedraetsbesver eller synkebesveer
. havelse af ansigt, leber, tunge eller svaelg
. lavt blodtryk, som kan forarsage svimmelhed/erhed

Kontakt leegen eller sog lege med det samme, hvis du oplever felgende symptomer

Symptomer pa alvorlig infektion, f.eks.:

. Feber, influenza-lignende symptomer, nattesved
. Treethed eller andened, vedblivende hoste
. Varm, rad og em hud eller smertefuldt hududslat med blarer

Laegen vil vurdere, om du kan fortsaette med at bruge Skyrizi.

Andre bivirkninger
Forteael det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstdende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
° Infektioner i de @vre luftveje med symptomer som f.eks. ondt i halsen og tilstoppet nase

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:
Traethed

Svampeinfektion i huden

Reaktioner pd injektionsstedet (f.eks. radme eller smerter)

Klege

Hovedpine

Udslat

Eksem

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
. Sma rede knopper pa huden
. Neldefeber (urticaria)

Indberetning af bivirkninger

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Skyrizi 600 mg koncentrat til infusionsvaske, oplesning gives pd hospitalet eller i en klinik og
patienter skal ikke opbevare eller hindtere det.

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stir heetteglassets etiket og pa den ydre @ske efter
EXP.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.
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Opbevar hatteglasset i den originale aske for at beskytte mod lys.

Hatteglasset med Skyrizi ma ikke omrystes. Kraftig, langvarig omrystning kan beskadige leegemidlet.
Brug ikke legemidlet, hvis vaesken er uklar eller indeholder flager eller store partikler.

Hvert heetteglas er kun til engangsbrug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Skyrizi indeholder:

- Aktivt stof: risankizumab. Hvert heetteglas indeholder 600 mg risankizumab i 10 ml oplesning.
- @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Skyrizi er en klar og farvelgs til let gul vaeske i et hatteglas. Oplasningen kan indeholde sma hvide
eller klare partikler.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

AbbVie S.r.L

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italien

eller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf.: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH AE.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40
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Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romaéinia
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000
Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Du kan ogsa finde detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel ved at scanne den QR-
kode, der er angivet nedenfor eller pa den ydre aske, ved brug af en smartphone. Disse oplysninger er
ogsa tilgengelige via folgende URL:www.skyrizi.eu

QR-kode skal anferes

Hvis du ensker at rekvirere denne indlaegsseddel som <lydfil> eller i <brailleskrift> eller
<magnaprint>, kan du kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske l&egemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.

Brugsvejledning

1. Dette leegemiddel skal forberedes af en sundhedsperson med en aseptisk teknik.

2. Det skal fortyndes inden administration.

3. Infusionsvaesken, oplesningen forberedes ved fortynding af koncentratet 1 en infusionspose eller

glasflaske indeholdende 5 % dextrose i vand (D5W) eller 0,9 % saltvand til en endelig
koncentration pa ca. 1,2 mg/ml til 6 mg/ml. Se nedenstiende tabel for instruktioner i fortynding
baseret pa patientens indikation.

Samlet volumen af
5%
Intravenos Antal Skyrizi dextroseinjektion
Indikation induktionsdosis 600 mg/ 10 ml eller 9 mg/ml
haetteglas 0,9 %)
natriumchlorid
infusionsvaeske
100 ml, 250 ml eller
Crohns sygdom 600 mg 1 500 ml
Colitis ulcerosa 1200 mg 2 250 ml eller 500 ml
4. Oplesningen i haetteglasset og fortyndingerne ma ikke omrystes.
5. Inden den intravengse infusion pabegyndes, skal indholdet af infusionsposen eller glasflasken

have stuetemperatur.
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6. Infundere den fortyndede oplesning over en periode pa mindst en time for dosen pa 600 mg og
mindst to timer for dosen pa 1 200 mg.

7. Oplesningen i hatteglasset ma ikke infunderes samtidigt med andre l&gemidler i den samme
intravengse slange.

Hvert heetteglas er kun til engangsbrug og ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

Opbevaring af fortyndet oplgsning

Der er blevet pavist en kemisk og fysisk stabilitet under brug i 20 timer ved 2 °C til 8 °C (beskyttet
mod lys) eller i op til 8 timer ved stuetemperatur (beskyttet mod sollys). Opbevaringstid ved
stuetemperatur begynder, nar den fortyndede oplesning er fremstillet. Infusionen skal afsluttes inden
for 8 timer efter fortynding i infusionsposen. Eksponering for indenderslys er acceptabelt ved
stuetemperatur, opbevaring og administration.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal den forberedte infusion anvendes umiddelbart. Hvis det ikke

anvendes med det samme, er opbevaringstiderne under brug og betingelserne inden anvendelse
brugerens ansvar og ma ikke overstige 20 timer ved 2 °C til 8 °C. Ma ikke nedfryses.
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Skyrizi 180 mg injektionsvaeske, oplosning i cylinderampul
Skyrizi 360 mg injektionsvaske, oplosning i cylinderampul
risankizumab

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi
Sadan skal du bruge Skyrizi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsvejledning

Nk =

1. Virkning og anvendelse
Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Skyrizi anvendes til behandling af voksne patienter med:

. moderat til sver Crohns sygdom
. moderat til svaer colitis ulcerosa.
Sadan virker Skyrizi

Dette leegemiddel virker ved at blokere et specifikt protein i kroppen, IL-23, som forarsager
betandelse.

Crohns sygdom
Crohns sygdom er en inflammatorisk sygdom i fordejelseskanalen. Hvis du har aktiv Crohns sygdom,

vil du forst fa andre legemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstraekkelig virkning, vil du fa
Skyrizi til behandling af din Crohns sygdom.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en inflammatorisk sygdom i tyktarmen. Hvis du har aktiv colitis ulcergsa, vil du
forst fa andre leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstreekkelig virkning, eller hvis du ikke kan
tage disse leegemidler, vil du f& Skyrizi til behandling af din ulcergse colitis.

Skyrizi nedsatter inflammationen og kan derfor hjelpe med at reducere tegn og symptomer pé din
sygdom.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Skyrizi

Brug ikke Skyrizi:

. hvis du er allergisk over for risankizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Skyrizi (angivet
i punkt 6).
° hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose, som leegen mener er vasentlig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for og under anvendelse af Skyrizi:

° hvis du har en aktuel infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage
. hvis du har tuberkulose (TB).
° hvis du for nylig er blevet vaccineret (immuniseret) eller planlaegger at blive det. Du skal undga

visse typer vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Det er vigtigt at registrere batchnummeret pa din Skyrizi.
Hver gang du far et ny pakke Skyrizi, skal du notere dato og batchnummer (det star pa pakningen efter
"Lot") og gemme disse oplysninger et sikkert sted.

Alvorlige allergiske reaktioner
Skyrizi kan forarsage alvorlige bivirkninger herunder alvorlige allergiske reaktioner (’anafylaksi”).

Sig det til leegen eller sog l&ge med det samme, hvis du bemeerker tegn pa en allergisk reaktion, mens
du bruger Skyrizi, f.eks.:

° vejrtreeknings- eller synkebesveer

havelse i ansigt, laeber, tunge eller sveelg

lavt blodtryk, som kan medfere svimmelhed/erhed
kraftig hudklee med redt udslaet eller knopper

Born og unge
Skyrizi anbefales ikke til bern og unge under 18 ar da leegemidlet ikke er blevet undersagt i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Skyrizi
Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken:

° hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge
anden medicin.

° hvis du for nylig er blevet vaccineret eller snart skal vaccineres. Du skal undgé visse typer
vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om inden og
under brugen af Skyrizi.

Graviditet, praevention og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du bruger dette legemiddel. Dette skyldes, at man ikke ved, hvilken indvirkning

dette leegemiddel vil have pa barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge preevention, mens du tager dette l&egemiddel
og i mindst 21 uger efter din sidste dosis Skyrizi.

Hvis du ammer eller planlegger at amme, skal du kontakte laegen, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Skyrizi vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.
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Skyrizi indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. cylinderampul, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Skyrizi

Brug altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Dette leegemiddel gives som en injektion under huden (subkutan injektion).
Sa meget Skyrizi skal du bruge

Du vil begynde behandlingen med Skyrizi med en startdosis, som laegen eller sygeplejersken vil give
til dig gennem et drop i armen (intravengs infusion).

Startdoser

Hvor meget? Hvornéar?

Crohns sygdom | 600 mg Naér leegen forteeller dig det
600 mg 4 uger efter 1. dosis
600 mg 4 uger efter 2. dosis
Hvor meget? Hvornéar?

Colitis ulcerosa 1200 mg Nér laegen fortaeller dig det
1 200 mg 4 uger efter 1. dosis
1 200 mg 4 uger efter 2. dosis

Derefter vil du fa dette legemiddel som en injektion under huden (subkutan injektion).

Vedligeholdelsesdoser

Hvor meget? Hvornéar?
1. vedligeholdelsesdosis| 360 mg 4 uger efter den sidste
Crohns sygdom startdosis (i uge 12)
Yderligere doser 360 mg Hver 8. uge med start efter
den 1. vedligeholdelsesdosis

Hvor meget? Hvornar?
1. vedligeholdelsesdosis| 180 mg eller 4 uger efter den sidste
Colitis ulcerosa 360 mg startdosis (i uge 12)
Yderligere doser 180 mg eller Hver 8. uge med start efter
360 mg den 1. vedligeholdelsesdosis

Laegen, apotekspersonalet, eller sygeplejersken vil drefte med dig, om du selv skal injicere leegemidlet.
Du ma ikke selv injicere legemidlet, hvis l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken ikke har leert
dig, hvordan du skal gere. En omsorgsperson, der er blevet oplert i det, kan ogsé give dig injektionen.

Lzes punkt 7 'Brugsvejledning' bagerst i indlzeegssedlen, for du injicerer Skyrizi selv.
Hvis du har taget for meget Skyrizi

Hvis du har brugt for meget Skyrizi, eller hvis dosen er indgivet tidligere end planlagt, skal du tale
med legen.
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Hvis du har glemt at tage Skyrizi

Hvis du har glemt at bruge Skyrizi, skal du injicere en dosis, s& snart du kommer i tanker om det.
Kontakt leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Skyrizi

Du ma ikke holde op med at tage Skyrizi uden forst at kontakte laegen. Hvis du holder op med
behandlingen, kan dine symptomer komme tilbage.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner- dette kan medfere behov for akut behandling. Tal med din laege eller sog laage

med det samme, hvis du oplever et af folgende symptomer:

Alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”) er sjeeldne hos personer, der tager Skyrizi (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter.) Symptomer inkluderer:

. andedractsbesver eller synkebesver
° havelse af ansigt, leber, tunge eller svelg
. lavt blodtryk, som kan forarsage svimmelhed/erhed

Kontakt leegen eller sog lege med det samme, hvis du oplever folgende symptomer.

Symptomer pé alvorlig infektion f.eks.:

° Feber, influenza-lignende symptomer, nattesved
° Treethed eller andened, vedblivende hoste
. Varm, rod og em hud eller smertefuldt hududslet med blerer

Lagen vil vurdere, om du kan fortsatte med at bruge Skyrizi.

Andre bivirkninger
Fortal det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstdende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
° Infektioner i de ovre luftveje med symptomer som f.eks. ondt i halsen og tilstoppet nese

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:
Traethed

Svampeinfektion i huden

Reaktioner pé injektionsstedet (f.eks. radme eller smerter)

Kloe

Hovedpine

Udsleet

Eksem

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:
° Sma rede knopper pa huden
° Neldefeber (urticaria)
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Indberetning af bivirkninger

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzzgemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa cylinderampullens etiket og asken efter EXP.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Hvis det er nedvendigt, kan du ogsé opbevare cylinderampullen udenfor kaleskabet (op til et
maksimum pa 25 °C) i op til 24 timer.

Opbevar cylinderampullen i den originale @ske for at beskytte mod lys.

Brug ikke lazegemidlet, hvis vaesken er uklar eller indeholder flager eller store partikler.

Hver on-body-injektor er kun til engangsbrug.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Skyrizi indeholder:
- Aktivt stof: risankizumab.

Skyrizi 180 mg injektionsvaeske, oplesning i cylinderampul

- Hver cylinderampul indeholder 180 mg risankizumab i 1,2 ml oplesning.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og
vand til injektionsvaesker.

Skyrizi 360 mg injektionsvaeske, oplesning i cylinderampul

- Hver cylinderampul indeholder 360 mg risankizumab i 2,4 ml oplesning.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Skyrizi er en klar og farveles til gul veeske i en cylinderampul. Oplesningen kan indeholde smé hvide
eller klare partikler.

Hver pakning indeholder 1 cylinderampul og 1 on-body-injektor.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf.: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EXrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
Tni: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.1.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy



Tel: +39 06 928921 Pub/Tel: +358 (0)10 2411 200

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Denne indlaegsseddel blev senest aendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Du kan ogsa finde detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel ved at scanne den QR-
kode, der er angivet nedenfor eller pa den ydre aske, ved brug af en smartphone. Disse oplysninger er
ogsa tilgengelige via folgende URL: www.skyrizi.eu

QR-kode skal anfares

Hvis du ensker at rekvirere denne indlegsseddel som <lydfil> eller i <brailleskrift> eller
<magnaprint>, kan du kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.
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7. Brugsvejledning
Du skal lzese hele punkt 7, for du anvender Skyrizi

Skyrizi on-body-injektor

Visning
forfra
Status Startknap
Klabe lys Ma ikke bereres for du er klar til
materiale at injicere

|

fd
®

T

Gré luge Medicin Traekkeflige
Den gra luge ma vindue

ikke lukkes, uden

at

cylinderampullen

er indeni

Visning bagfra
Klar
plasticstrip Kanylebeskyttelse Klabende bagside

Ver forsigtig. Kanyle indeni

(under kanylebeskyttelsen).

Du ma ikke berere kanylebeskyttelsen eller
kanylen.

w

Lille del gron  Stor del gron
treekkeflig treekkeflig
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Visning fra siden

Lukkemekanisme pé lugen.
Abningssiden har riller.

Den gra luge skal veere lidt
aben.

Den gra luge ma ikke lukkes,
uden at cylinderampullen er
indeni.

Kanylebeskyttelse

Kanylen indeni (under

kanylebeskytteren) N ‘ j
Du ma ikke berare
kanylebeskyttelsen eller

bevager sig gennem
kammeret

mod cylinderampullens
bund, nar leegemidlet
injiceres.

Medicin

kanylen.
Cylinderampul
W Sterre top pa
| cylinderampullen
Det hvide stempel Ma ikke drejes eller

fjernes.

Udlgbsdato (EXP)
Kan ses pa
cylinderampullens etiket.

Mindre spids pa bunden U

Vigtige oplysninger, som du skal vaere bekendt med, for du injicerer Skyrizi

Du skal opleres i, hvordan du skal injicere Skyrizi, for du indgiver en injektion. Kontakt legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brug for hjelp

Markér datoerne i din kalender, s& du ved, hvornar du skal injicere Skyrizi

Denne on-body-injektor til engangsbrug er kun beregnet til at blive brugt med Skyrizi
cylinderampul

Opbevar Skyrizi 1 den originale @ske for at beskytte leegemidlet mod lys, indtil det skal bruges
Tag asken ud af keleskabet, og lad den ligge ved stuetemperatur i mindst 45 op til 90 minutter
inden injektionen

Lad ikke on-body-injektoren blive vaedet med vand eller andre veesker

Beror ikke startknappen, for du har placeret on-body-injektorer med cylinderampullen indsat pa
huden, og du er klar til at injicere

o Du kan kun trykke pa startknappen én gang
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Fysisk aktivitet skal begreenses under injektionsproceduren. Der kan udferes moderat fysisk
aktivitet, sisom at g, rackke efter ting og bgje sig ned

Du ma ikke forsinke injektion af medicinen, efter den rengjorde cylinderampul er blevet indsat
i on-body-injektoren. Hvis du venter, vil leegemidlet terre ud og on-body-injektoren vil ikke
leengere virke

Du ma ikke injicere vaesken, hvis den er uklar eller indeholder flager eller store partikler i
inspektionsvinduet. Vasken skal vare klar til gul og kan eventuelt indeholde sma hvide eller
klare partikler

Omryst ikke @sken, cylinderampullen eller on-body-injektoren

Genbrug ikke cylinderampullen eller on-body-injektoren

Returnér legemidlet til apoteket:

hvis udlegbsdatoen (EXP) er overskredet

hvis vaesken pa noget tidspunkt har veeret frossen (selv efter optening)

hvis cylinderampullen eller on-body-injektoren har veret tabt eller er blevet beskadiget
hvis asken perforering er brudt

hvis det hvide papirbetreek pa bakken ikke er intakt, eller hvis det mangler
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Folg nedenstiende trin, hver gang du tager Skyrizi

TRIN 1 - Klargering

Tag asken ud af keleskabet, og lad den ligge ved
stuetemperatur og ikke i direkte sollys i mindst 45 op
til 90 minutter inden injektionen.

Kontroller udlgbsdatoen (EXP) pé asken. Brug
ikke Skyrizi hvis udlgbsdatoen (EXP) er
overskredet.

Fjern ikke cylinderampullen eller on-body-
injektoren fra eesken, mens Skyrizi far
stuetemperatur.

Opvarm ikke Skyrizi pa nogen anden made.
Opvarm for eksempel ikke Skyrizi i en
mikroovn eller i varmt vand.

Serlig affaldsbeholder

Tag alt udstyr frem og vask haender
Anbring folgende pé en ren, flad overflade

plasticbakke med 1 on-body-injektor og

1 cylinderampul

2 spritservietter (medfalger ikke i @sken)

1 stykke vat eller gaze (medfelger ikke i
asken)

beholder til skarpe genstande (medfolger ikke i
asken)

Vask dine hender, og ter dem.

Fjern forseglingen pa den hvide papirbakke

Find den sorte pil.
Traek forseglingen pa den hvide papirbakke fra
plasticbakken.
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Left plasticbeskyttelsen

o Find den afrundede &bning pa den everste
beskyttelse.
o Sat pegefingeren ind i dbningen, og st

tommelfingeren pa modsatte side.
o Loft beskyttelsen for at fjerne den og sette den
til side.
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Inspicer on-body-injektoren
ﬂ o Kontroller, at on-body-injektoren er intakt og
ikke beskadiget.
o Den gra luge skal veere lidt aben.

Hvis den gra luge ikke dbner sig, trykkes godt

| Gra luge ind pa de gra riller pa lugen (pé venstre side af
lugen), og lugen svinges aben.
o Du ma ikke lukke den gra luge, for

cylinderampullen er indsat.
a ———— Startknap Du mi ikke bruge on-body-injektoren, hvis du
taber den, hvis du opdager at den mangler dele
— r’,'?'[.f eller er beskadiget.

: I~ { ‘ o Du ma ikke bergre den gra startknap, indtil det
f‘ ( NS er pa tide at injicere. Den kan kun trykkes ned
| | A\ én gang.
,"‘ \ o Du ma ikke berare kanylebeskyttelsen eller
\ kanylen.

Hvis der trykkes pa den gra startknap inden on-body-
injektoren placeres pa kroppen, kan de ikke leengere
bruges. Tal med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis dette sker.

Kanylen indeni
(under kanylebeskyttelsen)

TRIN 2 - Forberedelse af on-body-injektoren
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Gra luge

Visning bagfra

Kanylen indeni
(under kanyle-

beskytter)Kanylebeskytter

Abn den gra luge helt

Undga at berere kanylebeskytteromradet bagpa
on-body-injektoren. Kanylen er bagpa
kanylebeskyttelsen.

Sving den gré luge helt til hejre for at &bne den
Hvis den gré luge ikke &bner sig, trykkes godt
ind pa de gra riller pa lugen (pé venstre side af
lugen), og lugen svinges aben.

Du ma ikke lukke den gra luge, for
cylinderampullen er indsat.

Set on-body-injektoren til side.

Sterre top pa cylinderampullen

Mindre
spids
pa
bunden

Inspektion af cylinderampullen
Fjern forsigtigt cylinderampullen fra plasticbakken.

Du ma ikke dreje eller fjerne
cylinderampullens top.

Kontroller cylinderampullen

Vesken skal vere klar til gul og kan eventuelt
indeholde sma hvide eller klare partikler Det er
normalt at se en eller flere bobler.

Du ma4 ikke anvende vasken, hvis den er
uklar, misfarvet eller indeholder flager eller
store partikler.

Delene af cylinderampullen og den klare
plastic ma ikke vaere revnet eller itu.

Du ma ikke bruge vasken, hvis den har veere
frossen (selv efter optening).

Du ma ikke bruge cylinderampullen, hvis du
taber den, hvis du opdager at den mangler dele
eller er beskadiget.
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Rengoer den mindre spids pa bunden af

cylinderampullen

Identificer den mindre spids pa bunden af

cylinderampullen.

e Renger den mindre spids pa bunden af
cylinderampullen med en spritserviet. Serg for at
bruge spritservietten til at rengere midt pa den
mindre spids pa bunden af cylinderampullen.

¢ Du ma ikke bergre den mindre spids pa bunden
af cylinderampullen efter rengering.

Mindre spids pa bunden
Renger midtpa
Den mindre
spids pa bunden
Indseettes lodret Indseet den rengjorte cylinderampul i on-body-
“klik” injektoren
e Du ma ikke dreje eller fjerne cylinderampullens
top.

e Indsat forst den mindre spids pa bunden af
cylinderampullen i on-body-injektoren.

e Tryk godt ned pa cylinderampullens top, indtil du
harer et "klik”.

e Efter indsettelse i cylinderampullen kan du se et
par dréber leegemiddel bagpa on-body-injektoren.
Det er normalt.

Serg for, at du fortsatter til neste trin uden
forsinkelse. Hvis du venter, vil legemidlet torre ud.

7ﬂk1ik7ﬂ

Luk den gra luge

Sving den gra luge mod venstre og tryk grundigt og

lyt efter, nér den gré luge "klikker" lukket.

e Den gra luge skal blive ved med at vare last,
efter cylinderampullen er indsat.

e Du ma ikke lukke den gré luge, hvis
cylinderampullen ikke er helt indsat eller
mangler.

e Fortsat til neste trin uden forsinkelse.

TRIN 3 - Forbered dig pa injektionen

Omréader, hvor der kan injiceres

Valg og renger dit injektionssted

Velg et af disse 2 omrader, hvor der kan injiceres:
e forsiden pa venstre lar.

e forsiden pa hgjre lar.

e  Maveregionen - mindst 5 cm fra navlen.




Omrader, hvor der kan injiceres

Du maé ikke injicere i hudomréder, der naturligt folder
eller buler da on-body-injektoren kan falde af, nar
den beres.

For injektionen skal du rense injektionsstedet med en
spritserviet i en cirkuler bevagelse.

e Du mai ikke bergre eller puste pa
injektionsstedet, efter det er renset. Lad huden
tarre, for du placerer on-body-injektoren pa
huden.

e Du ma ikke injicere gennem tojet.

e Du ma ikke injicere i et omrade, hvor huden er
om, forsldet, rod, hard, arret eller har
streekmarker, modermearker eller kraftig
harvaekst. Du kan trimme den kraftige harvackst
pa injektionsstedet.

Lille omrade Stort omrade

Kanyle indeni
(under kanyle
beskyttelsen)

Aktiveret
injektor
| Statuslys
— | blinker blat

{

Traek begge flige af for at eksponere kleebemidlet

til huden

Vend on-body-injektoren om sa du kan se begge de

gronne flige til at treekke af.

e Undga at berare kanylebeskyttelsen (kanylen
indeni).

Traek den store del af med den gronne flig for at
eksponere klaebemidlet til huden.

Traek den lille del af med den grenne flig for at
eksponere klaebemidlet til huden. Det vil fjerne den
klare plasticstrimmel, og aktivere on-body-
injektoren.

Kontroller statuslyset, nir on-body-injektoren
bipper.

Statuslyset vil blinke blat, nar on-body-injektoren
er aktiveret.

e Huis statuslyset ikke blinker blat, skal du tale
med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

e Du mai ikke trykke pa den gra startknap endnu

e Du md ikke rore ved kanylebeskyttelsen eller
kanylen.

¢ Du ma ikke traekke klabemidlet af on-body-
injektoren eller lade den klaebende side folde og
kleebe sammen.

Skyrizi on-body-injektoren skal placeres pa huden,
og injektionen skal startes inden for 30 minutter efter
de gronne flige treekkes af, ellers vil legemidlet ikke
virke. Serg for, at du fortsatter til naste trin uden
forsinkelse.

Hyvis statuslyset blinker redt, virker on-body-
injektoren ikke korrekt. Du méa ikke fortszette
med at bruge den.
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Fé hjelp fra leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Hvis on-body-injektoren er sat pa din krop, skal du
forsigtigt fjerne den fra huden.

Forbered on-body-injektoren til placering

I maveregionen flyttes og holdes huden for at
danne en fast, flad overflade til injektion, mindst
5 c¢m fra navlen. Serg for at sidde ret op for at
undga hudfolder og buler.

Du behgver ikke at traekke huden flad foran pa
venstre eller hgjre 1ar.

Serg for at placere on-body-injektoren, sé du kan se
det bla statuslys.

Placer on-body-injektoren pa huden

Naér det blélys blinker, er on-body-injektoren
klar. Placer on-body-injektoren pa den rengjorte
hud med statuslyset synligt.

Du ma ikke placere on-body-injektoren pa tejet.
Du ma kun sztte den pa den negne hud.

Kor fingeren rundt om klebematerialet for at
sette det godt fast.

Du ma ikke flytte eller justere on-body-
injektoren, efter den er blevet placeret pa huden.

Fortset til naeste trin uden forsinkelse.
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TRIN 4 - Injicer Skyrizi

”klik”

Start injektionen

Tryk godt ned pé og slip den gré startknap

e Duvil hore et "klik" og méske marke et
kanyleprik.

e Kontroller statuslyset, nir on-body-injektoren
bipper.

e Efter du starter injektionen, vil statuslyset blinke
gront hele tiden.

e Efter du starter injektionen, vil du here
pumpelyde, mens on-body-injektoren leverer
leegemidlet.

Du ma ikke fortsatte med at bruge on-body-
injektoren, hvis statuslyset blinker radt. Fjern
forsigtigt injektoren fra huden, hvis statuslyset
blinker redt. Tal med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis dette sker.

Vent indtil injektionen er faerdig

e Det kan tage op til 5 minutter at injicere hele
dosen af legemiddel. On-body-injektoren vil
automatisk stoppe, nar injektionen er feerdig.

e [ lebet af injektionen vil statuslyset blinke gront
hele tiden.

e Under injektionen vil du here pumpelyde, mens
on-body-injektoren fortsaetter med at levere
leegemidlet.

e [ lobet af injektionen kan der udferes moderat
fysisk aktivitet, sdsom at g, raekke efter ting og
beje sig ned.

Du ma ikke fortsaette med at bruge on-body-
injektoren, hvis statuslyset blinker rodt. Fjern
forsigtigt injektoren fra huden, hvis statuslyset
blinker rodt. Tal med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis dette sker.

Injektionen er faerdig, nar

e On-body-injektoren selv stopper

e Du vil here et bip og statuslyset @ndrer sig, sa
det lyser gront hele tiden. Hvis statuslyset har
@&ndret sig, sé det lyser gront hele tiden, betyder
det, at injektionen er udfort.
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Fjern on-body-injektoren
\ e Du mi ikke s&tte fingrene pa bagsiden af on-

body-injektoren, nar du fjerner den fra huden.

e Nar injektionen er udfert, skal du tage fat i
hjernerne af klebemidlet for at treekke on-body-
injektoren forsigtigt af huden.

e Undga at berare kanylebeskyttelsen eller kanylen
bagpa on-body-injektoren.

e Efter du fjerner on-body-injektoren, vil du here
flere biplyde, og der vil slukkes for statuslyset

e Kanylebeskyttelsen vil dekke kanylen, nar on-
body-injektoren er fjernet fra huden.

e Det er normalt at se et par sma draber veeske pa
huden, efter du har fjernet on-body-injektoren.

e Tryk et stykke vat eller gaze mod injektionsstedet
pa huden og hold i 10 sekunder.

e Du ma ikke gnide pa injektionsstedet.

e Let bladning pé injektionsstedet er normalt.

Fortsaet til naeste trin.

TRIN 5 — Afslut

Kontroller on-body-injektoren
Inspicer leegemiddelvinduet og statuslyset.

Kontroller for at se, at det hvide stempel fylder hele

leegemiddelvinduet, og der slukkes for det

vedvarende grenne lys, sé du ved, at alt legemidlet er

blevet injiceret.

e Huvis det hvide stempel ikke fylder vinduet, skal
du tale med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.
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Serlig affaldsbeholder

Bortskaffelse
Kassér den brugte on-body-injektor i en beholder til
skarpe genstande straks efter brug.

On-body-injektoren indeholder batterier,
elektronik og en kanyle.

Lad cylinderampullen blive siddende i on-body-
injektoren.

Du ma ikke smide den brugte on-body-injektor i
skraldespanden.

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil
forteelle dig, hvordan du skal returnere.
beholderen til skarpe genstande, nar den er fuld.
Der kan vere lokale retningslinjer for
bortskaffelse.
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Skyrizi 90 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionsspreojte
risankizumab

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f& Skyrizi
3. Sadan vil du fa Skyrizi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Skyrizi anvendes til behandling af voksne patienter med moderat til sveer Crohns sygdom.
Sadan virker Skyrizi

Dette leegemiddel virker ved at blokere et specifikt protein i kroppen, IL-23, som forarsager
betaendelse.

Crohns sygdom er en betendelsessygdom i fordejelseskanalen. Hvis du har aktiv Crohns sygdom, vil
du forst fi andre legemidler. Hvis disse legemidler ikke har tilstreekkelig virkning, vil du f Skyrizi til
behandling af din Crohns sygdom.

Skyrizi reducerer beteendelsen og kan derfor bidrage til at reducere tegn og symptomer pé din sygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Skyrizi

Du ma ikke fa Skyrizi

. hvis du er allergisk over for risankizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

. hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose, som leegen mener er vaesentlig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for og under anvendelse af Skyrizi

. hvis du har en aktuel infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage.
. hvis du har tuberkulose (TB).
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. hvis du for nylig er blevet vaccineret (immuniseret) eller planlaegger at blive det. Du skal undga
visse typer vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Det er vigtigt at din leege eller sygeplejerske registrerer batchnummeret pa din Skyrizi.
Hver gang du far et ny pakke Skyrizi, skal din lege eller sygeplejerske notere dato og batchnummer
(det stér pa pakningen efter "Lot").

Alvorlige allergiske reaktioner

Skyrizi kan forarsage alvorlige bivirkninger herunder alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”).
Sig det til leegen eller sog l&ge med det samme, hvis du bemarker tegn pa en allergisk reaktion, mens
du bruger Skyrizi, f.eks.:

. vejrtreeknings- eller synkebesveer

havelse i ansigt, laeber, tunge eller svalg

lavt blodtryk, som kan medfere svimmelhed/erhed

kraftig hudklee med redt udslat eller knopper

Born og unge
Skyrizi bar ikke anvendes til bern og unge under 18 ar, da anvendelsen af dette leegemiddel ikke er
bekraeftet for denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Skyrizi

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken

° hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlagger at bruge
andre legemidler.

. hvis du for nylig er blevet vaccineret eller snart skal vaccineres. Du skal undga visse typer
vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om for og under
anvendelsen af Skyrizi.

Graviditet, praevention og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rds, for du bruger dette legemiddel, da man ikke ved, hvilken virkning dette leegemiddel
vil have pé barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge preevention, mens du tager dette l&egemiddel
og 1 mindst 21 uger efter din sidste dosis Skyrizi.

Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du tale med laegen, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Skyrizi vil pavirke din evne til at fere motorkeretej og betjene maskiner.

Skyrizi indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis pd 360 mg, dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit.

Skyrizi indeholder sorbitol

Dette leegemiddel indeholder 164 mg sorbitol pr. dosis pa 360 mg.

3. Sadan vil du fa Skyrizi

Du vil begynde behandlingen med Skyrizi med en startdosis, som legen eller sygeplejersken vil give
dig gennem et drop i armen (intravengs infusion).

162



Startdoser

Hvor meget? Hvornar?
Startdoser 600 mg Nar laegen siger det

600 mg 4 uger efter 1. dosis

600 mg 4 uger efter 2. dosis

Derefter vil du fa Skyrizi som injektioner under huden (kaldet ’subkutan injektion’). Laegen eller
sygeplejersken vil give dig din dosis som fire injektioner under huden som beskrevet nedenfor.
Alternativt kan Skyrizi administreres med en on-body-injektor.

Vedligeholdelsesdoser

Hvor meget? Hvornar?

1. vedligeholdelsesdosis | 360 mg (4 injektioner med | 4 uger efter den sidste startdosis
90 mg) (ved uge 12)

Yderligere doser 360 mg (4 injektioner med | Hver 8. uge med start efter den
90 mg) 1. vedligeholdelsesdosis

Hvis du har glemt at bruge Skyrizi
Hvis du har glemt eller ikke er madt op til dit beseg for at fa en af dine doser, skal du kontakte laegen
for at planleegge et ny besag, sé snart du kommer i tanker om det.

Hvis du holder op med at bruge Skyrizi
Du ma ikke holde op med at bruge Skyrizi uden forst at tale med laegen. Hvis du holder op med

behandlingen, kan dine symptomer komme tilbage.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner - dette kan medfere behov for akut behandling. Tal med din leege eller sog lege

med det samme, hvis du oplever en af felgende symptomer:

Alvorlige allergiske reaktioner (“anafylaksi”) er sjeldne hos personer, der tager Skyrizi (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter). Symptomer inkluderer:

. andedraetsbesver eller synkebesveer
. havelse af ansigt, leber, tunge eller svaelg
. lavt blodtryk, som kan forarsage svimmelhed/erhed

Tal med legen eller sog leege med det samme, hvis du oplever felgende symptomer

Symptomer pa en alvorlig infektion, f.eks.:

. Feber, influenza-lignende symptomer, nattesved
° Treethed eller andengd, vedblivende hoste
. Varm, rod og smertefuld hud eller smertefuldt hududslaet med blerer

Laegen vil vurdere, om du kan fortsette med at bruge Skyrizi.
Andre bivirkninger

Sig det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstaende
bivirkninger:
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Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
. Infektioner i de gvre luftveje med symptomer som f.eks. ondt i halsen og tilstoppet naese

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
Treaethed

Svampeinfektion i huden

Reaktioner pé injektionsstedet (f.eks. radme eller smerter)

Klge

Hovedpine

Udsleet

Eksem

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. Sma rede knopper pa huden
. Neldefeber (urticaria)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stir pa sprajtens etiket og den ydre aske efter 'EXP'.
Opbevares i keleskab (2-8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar de fyldte sprojter i den originale @ske for at beskytte mod lys.

Du ma ikke anvende dette leegemiddel, hvis oplesningen er uklar eller indeholder flager eller store
partikler.

Hver fyldte injektionssprojte er kun til engangsbrug.

Af hensyn til miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Skyrizi indeholder:

- Aktivt stof: risankizumab. Hver fyldt sprejte indeholder 90 mg risankizumab i 1 ml oplesning.

- Ovrige indholdsstoffer: dinatriumsuccinathexahydrat, polysorbat 20, sorbitol, ravsyre og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Skyrizi er en klar og farveles til let gul oplesning i en fyldt sprajte med kanylebeskytter. Oplesningen

kan indeholde smé hvide eller klare partikler.

Hver pakning indeholder 4 fyldte sprojter.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.t.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf.: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)raoa
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf.: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romaénia



AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeaiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Hvis du ensker at rekvirere denne indlegsseddel som <lydfil>, <i brailleskrift> eller <magnaprint>,

AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

kan du kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske l&gemidler skal det administrerede produkts handelsnavn

og batchnummer tydeligt registreres.
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Skyrizi fyldt injektionssprgjte

Stempelstang

Brugsanvisning

Fingergreb Kanylehatte
\
- 0
(@ [ m)
4
Sprojtecylinder

Dette leegemiddel skal administreres af en sundhedsperson.
Administrer hver fyldt injektionssprejte subkutant pa falgende made:

TRIN 1

For injektion tages asken ud af keleskabet
uden at fjerne de fyldte injektionssprejter fra
asken.

e Brug ikke legemidlet, hvis a&skens
forsegling er brudt eller mangler, eller
hvis nogen af komponenterne er
beskadiget.

Skyrizi skal have tid til at opné
stuetemperatur beskyttet mod direkte sollys
(15 til 30 minutter).

De fyldte injektionssprojter mé ikke
omrystes.

Anbring folgende pé en ren, plan flade:

e 4 fyldte sprojter og 4 spritservietter
(medfelger ikke i @sken)

e 4 stykker vat eller gaze (medfolger ikke i
asken)

e Beholder til skarpe genstande (medfolger
ikke 1 a&esken)

Vask dine hander, og ter dem.
For at opné den fulde dosis skal

der indgives 4 injektioner efter
hinanden.

TRIN 2

Injicerbare omrader

Velg et injektionssted.
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Injicerbare omrader

« Injicer de fyldte injektionssprojter efter
hinanden pa felgende sted(er):
o forsiden af venstre eller

hajre lar
o maven mindst 5 cm fra
navlen
« Brug et nyt injektionssted til hver

injektion.

« Hver ny sprgjte skal injiceres mindst 3 cm
fra det tidligere injektionssted. Du ma
ikke injicere det samme sted.

For injektionen skal du rense injektionsstedet
med en spritserviet i en cirkuler bevagelse.

o Du ma ikke injicere i omrader,
hvor huden er gm, forslaet,
erytemates, indureret eller
pavirket af leesioner.

TRIN 3

Tjek oplesningen

Hold sprejten med kanylen (med
kanylehette) pegende nedad som vist pa
figuren.

Tjek oplesningen i sprojten.

« Det er normalt at se bobler i vinduet.

« Oplesningen skal vaere klar til let gul og
kan eventuelt indeholde smé hvide eller
klare partikler.

« Du ma ikke anvende oplesningen, hvis
den er uklar eller indeholder flager eller
store partikler.

TRIN 4

Fjern kanylehatten:

» Hold sprojten i den ene hand mellem
fingergreb og kanylehatte.

« Med den anden hand skal du forsigtigt
treekke kanylehaetten af i en lige
bevagelse.

« Du ma ikke holde eller trackke i stemplet,
nér du traekker kanylehaetten af.

« Du kan muligvis se en drabe ved
kanylespidsen. Det er helt normalt.

« Kassér kanylehztten.

« Du ma ikke rore ved kanylen med
fingrene eller lade kanylen rere ved noget.
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TRIN 5

Tag fat om sprejtecylinderen med den ene
hénd mellem tommel- og pegefinger, som
nér du holder om en blyant.

Tag forsigtigt fat om den rengjorte hud med
fingrene pa den anden hénd, og klem
hudomradet sammen.

Med en hurtig, kort bevaegelse skal du fere
hele kanylen ind i huden i en vinkel pé ca.
45 grader. Hold sprejten stabil i samme
vinkel.

Tryk langsomt stempelstangen helt i bund,
indtil al oplesningen er injiceret.

Traek kanylen ud af huden, mens sprgjten
holdes i den samme vinkel.

Fjern langsomt tommelfingeren fra
stempelstangen. Kanylen vil derefter blive
deekket af kanylebeskyttelsen.

Kanylebeskyttelsen vil kun blive aktiveret,
hvis al oplgsningen er injiceret.

Tryk et stykke vat eller gaze mod
injektionsstedet i 10 sekunder.

TRIN 6

©
+
OO,

)+

For at opna den fulde dosis skal der indgives 4
injektioner

Brug fire 90 mg fyldte sprojter til subkutant
at administrere vedligeholdelsesdosis pa 360
mg.

« Gentag trin 2-5 med de andre sprojter.

Hvis en dosis springes over, skal den
administreres snarest muligt. Derefter skal
doseringen genoptages pa det oprindeligt
planlagte tidspunkt.
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TRIN 7 Hver fyldte injektionssprejte er kun til

engangsbrug og ikke anvendt leegemiddel
samt affald heraf skal bortskaftes i henhold
til lokale retningslinjer.
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