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Skyrizi (rizankizumab)
A Skyrizi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Skyrizi az alabbi betegségekben szenvedd feln6ttek kezelésére szolgald gydgyszer:

e kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor (a bérén voros, pikkelyesen hamlé foltokat
okoz6 betegség) olyan betegeknél, akiknél szisztémas (szajon at vagy injekcidoban adott
gyogyszerekkel végzett) kezelés szilkséges;

e aktiv pikkelysomoros izileti gyulladas (egy olyan betegség, amely pikkelysémaort és artritiszt
okoz), ha egy vagy tdbb betegségmodositd antireumatikus gyogyszerrel (DMARD) végzett kezelés
nem volt kelléen hatasos vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat okozott;

e koOzepesen sulyos vagy stlyos Crohn-betegség (az emésztérendszer gyulladasat okozé betegség),
ha a hagyomanyos vagy biolégiai kezelések nem elég hatasosak vagy elfogadhatatlan
mellékhatasokat okoznak.

e kolitisz ulceréza (a vastagbél gyulladasa, amely fekélyesedést és vérzést okoz), ha a hagyomanyos
vagy biologiai kezelések nem mikddnek elég jol, vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat okoznak.

Pikkelysébmords izuleti gyulladas esetén a Skyrizi adhaté énmagaban vagy egy masik gyogyszerrel,
metotrexattal egyutt.

A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Skyrizi-t?

A Skyrizi csak receptre kaphatd, és csak olyan szakorvos felligyelete mellett alkalmazhat6, aki
tapasztalt azon betegségek diagnosztizalasdban és kezelésében, amelyekre a gyogyszert alkalmazzak.

Plakkos pikkelysomor és pikkelysomoros izuleti gyulladas kezeléséhez a Skyrizi elretoltott
fecskenddkben és elbretoltott injekcios tollakban kaphaté. A bor ala kell beadni egy olyan terileten,
amelyet nem érint a pikkelysomor, altaldban a combon vagy a hason. Az elsé két adagot 4 hét
kulénbséggel, majd a tovabbi adagokat 12 hetente kell beadni. A kezel6orvos a kezelés leallitasa
mellett donthet, ha a beteg allapota 16 hét elteltével nem javul.
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Crohn-betegség és kolitisz ulcer6za esetén a Skyrizi-t inflzid formajaban adjak haromszor nyolc héten
keresztll a kezelés kezdetén. Hosszu tavu fenntartd kezelés esetén a Skyrizi patronban kaphato, és az
utolsé inflzié utan 4 héttel, majd 8 hetente blOr ala adott injekcidoként alkalmazzak.

Betanitas utan a betegek maguknak is beadhatjak injekci6ban a Skyrizi-t, ha a kezelGorvos ezt
helyénvaldonak talélja.

A Skyrizi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért — az ajanlott adagokat is beleértve —
olvassa el a betegtajékoztatét, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Skyrizi?

A Skyrizi hatéanyaga, a rizankizumab, egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet gy
alakitottak ki, hogy kotddjon az interleukin-23-hoz (IL-23), és gatolja annak m(ikodését. Az IL-23 az
izlleti gyulladashoz, a plakkos pikkelysomorhoz, a Crohn-betegséghez és a kolitisz ulcer6zahoz tarsulé
gyulladas kivaltasaban jatszik szerepet. Az IL-23 hatasanak gatlasaval a rizankizumab enyhiti az
emlitett betegségekhez tarsuld gyulladast és egyéb tuneteket.

Milyen elényei voltak a Skyrizi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Plakkos pikkelysomor

Négy f6 vizsgalatban, amelyekben tébb mint 2100, kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos
pikkelysomorben szenveds, szisztémas kezelést igényl6 beteg vett részt, a Skyrizi hatékonyabban
enyhitette a tineteket, mint a placebo (hatéanyag nélkuli kezelés) és az dsszehasonlité gyogyszerek.

Az els6 két vizsgalatban, amelyekbe 6sszesen 997 beteget vontak be, 16 hét kezelést kévetden a
Skyrizi-vel kezelt betegek koérulbelul 75%-anal csokkent legalabb 90%-kal a PASI- (a bdrelvaltozasok
kiterjedésének és sulyossdganak mutatdja — Psoriasis Area and Severity Index) skalan mért érték, mig
az usztekinumabbal kezelt betegeknél ez az arany korulbelul 45%, a placebo6t kapé betegeknél pedig
korulbelul 4% volt. Emellett a Skyrizi-vel kezelt betegek korulbelil 86%-anak bére teljesen vagy
csaknem teljesen begydgyult, szemben az usztekinumabbal kezelt betegek kérilbelll 62%-aval, illetve
a placebot kapé betegek kérilbeltl 6%-aval. A tinetekben tapasztalt javulas 52 hét Skyrizi-kezelés
utan is fennalit.

A harmadik, 605 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban, 16 hét kezelést kovetben a Skyrizi-t kapd
betegek 72%-anal csokkent legalabb 90%-kal a PASI-skalan mért érték, mig az adalimumabbal kezelt
betegeknél ez az arany 47% volt. Emellett a Skyrizi-vel kezelt betegek 84%-anak bdre teljesen vagy
csaknem teljesen begyoégyult, szemben az adalimumabbal kezelt betegek 60%-aval.

Az 507 beteg bevonasaval végzett negyedik vizsgalatban, 16 hét kezelést kovetéen a Skyrizi-t kapo
betegek 73%-anél csokkent legaldbb 90%-kal a PASI-skalan mért érték, mig a placebdéval kezelt
csoportban ez az arany 2% volt. A Skyrizi-vel kezelt betegek korulbelill 84%-anak bdre teljesen vagy
csaknem teljesen begyoégyult, szemben a placebdval kezelt csoport korilbelul 7%-aval. Ennek a
vizsgalatnak a masodik részében 28 hét utan néhany beteget atallitottak a Skyrizi-rél placebdra, mig
masoknal a Skyrizi-terapiat folytattak. Az 52. héten a Skyrizi-kezelést folytaté betegek bére nagyobb
aranyban gyogyult be teljesen vagy csaknem teljesen, mint azoké, akiket placebdra allitottak at.

Pikkelysomoros izuleti gyulladas

A tébb mint 1400, pikkelysomoros izuleti gyulladasban szenvedd beteg bevonasaval végzett két f6
vizsgalat azt mutatta, hogy a Skyrizi a placebénal hatékonyabban enyhiti a tineteket.
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A betegeket mindkét vizsgalatban Skyrizi-vel vagy placebdval kezelték, és a betegek tébb mint fele
metotrexatot is kapott. A hatasossag f6 mutatodja a tiinetek legalabb 20%-0s csékkenése volt 24 hetes
kezelést kovetben egy standard értékeld skala (ACR20) alapjan mérve.

Az els0 vizsgalatban 443 beteg vett részt, akiknek a betegsége nem reagalt megfeleléen a legalabb
egy DMARD-vel vagy egy masik fajta, biolégiai gydgyszerként ismert gyogyszerrel végzett korabbi
kezelésre. 24 hét elteltével a Skyrizi-vel kezelt betegek 51%-anal csbkkentek a tiinetek legalabb 20%-
kal, szemben a placebét kapd betegek 27%-aval.

A masodik vizsgalatban 964 olyan beteg vett részt, akiknek a pikkelysémords izileti gyulladasa nem
reagalt megfelelden legalabb egy DMARD-vel végzett korabbi kezelésre. 24 hét elteltével a Skyrizi-vel
kezelt betegek 57%-4anél cstkkentek a tiinetek legaldbb 20%-kal, szemben a placebdt kapd betegek
34%-4val.

Crohn-betegség

Két, 1549 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy a Skyrizi mennyire
hatasos a kdzepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség kezelésében, miutan az egyéb kezelések nem
voltak elég hatasosak vagy elfogadhatatlan mellékhatadsokat okoztak.

Az elsé vizsgalatban a Skyrizi ajanlott adagjat 8 héten at inflziéban kapo6 betegek 35%-anal
jelentkezett klinikai remisszié (a gyakori székletiritésnek és a hasi fajdalomnak csak kevés vagy
semmilyen tlinete nem volt) 12 hét elteltével, mig 29%-uknéal endoszképos valasz alakult ki (a bél
gyulladasanak enyhtlése alapjan). A placebot kap6 betegek esetében az eredmény 19%, illetve 11%
volt.

A masodik vizsgalatban a Skyrizi infazié ajanlott adagjat kapo betegek 44%-anal alakult ki klinikai
remisszio, 40%-uknal pedig endoszkoépos valasz 12 hét elteltével. Ebben a vizsgéalatban a placebot
kapo betegek esetében az eredmény 22%, illetve 12% volt.

Egy harmadik vizsgalatban, amelybe a két f6 vizsgalatbdl 542 olyan beteget vontak be, akik reagaltak
a kezelésre, a 8 hetente bér ala adott fenntart6 kezelés hatasossagéat tanulmanyoztak. Egy év
elteltével a Skyrizi-vel kezelt betegek korulbeltl 52%-4nal alakult ki remisszié, 47%-uknél pedig
endoszkoépos valasz, szemben a placebét kapod betegek 40%-aval, illetve 22%-aval.

Kolitisz ulcer6za

A Skyrizi el6nyeit egy 977, olyan kézepesen sulyos és sulyos kdlitisz ulcerézaban szenved6 beteg
bevonasaval végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, akiknél mas kezelések nem voltak kell6en
hatasosak vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat okoztak. Ebben a vizsgalatban a betegek Skyrizi-
vagy placebo-infuiziot kaptak; 12 hetes kezelés utan a Skyrizi-t kapo betegek 20%-a ért el klinikai
remissziot (a enyhe gyakori székleturités tinetek vagy azok hianya, a végbélvérzés hianya és az
endoszképian lathat6 betegség kevés vagy semmilyen jele), szemben a placebét kapd betegek 6%-
aval.

Egy masodik f6 vizsgalatban a Skyrizi hossza tavu elOnyeit tanulmanyoztak 548, 12 hetes kezelésre
klinikai valaszt ad6 beteg részvételével. Ebben a vizsgalatban a betegek bér ala adott injekcioként
kaptak a gyogyszert; 52 hetes kezelést kdvetden az alacsony dozisu Skyrizi-t kap6 betegek 40%-anal,
illetve a magas dozisu Skyrizi-t kapd betegek 38%-anél értek el klinikai remissziét, szemben a
placebot kapoé betegek 25%-aval.
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Milyen kockazatokkal jar a Skyrizi alkalmazéasa®?

Az Skyrizi alkalmazaséval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Skyrizi leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a felsé léguti
fert6zés (orr- és torokfert6zés).

A Skyrizi nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél a kezelGorvos altal jelentésnek itélt, aktiv
fert6zés all fenn.

Miért engedélyezték a Skyrizi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Skyrizi rendkivil hatasos a bér gyogyitasaban plakkos pikkelysomorben
szenvedl betegeknél, és csokkenti a pikkelysomoros izuleti gyulladas tuneteit; a pozitiv hatasok
folyamatos alkalmazas mellett is fennmaradnak. A Skyrizi szintén hatasos a k6zepesen sulyos vagy
sulyos Crohn-betegség és a kolitisz ulcerdza tiineteinek kezelésében, és hatékonyan enyhiti a bél
gyulladasanak tuneteit. Kevés mellékhatast tapasztaltak, amelyek kézul a legjelentésebb a fert6zés.

Az Eurépai Gyogyszeriugynokség megallapitotta, hogy a Skyrizi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Skyrizi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Skyrizi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a betegek
altal kovetendl ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerultek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdéban.

A Skyrizi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Skyrizi alkalmazésaval dsszefuggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Skyrizi-vel kapcsolatos egyéb informéacio

2019. aprilis 26-an a Skyrizi az Eurdpai Uni6 egész teruletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Skyrizi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyrizi.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2024.
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