I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban

Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban

150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 milliliter oldatban el6retoltott injekcids tollanként.

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskenddben

150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 milliliter oldatban eléretoltott fecskenddnként.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskendében

75 mg rizankizumabot tartalmaz 0,83 milliliter oldatban eléretoltott fecskenddnként.

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklonalis antitest, amit
kinaihorcsog-petefészek- (Chinese Hamster Ovary) sejtekben rekombinans DNS-technologiaval
allitanak eld.

Ismert hatasu segédanyagok (csak a 75 mg oldatos injekcio esetében)

A készitmény 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os dozisonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid (injekcid)

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eloretdltott injekceids tollban és eloretoltott fecskenddben

Az oldat szintelen vagy sarga, és tiszta vagy enyhén opalos.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskendoben

Az oldat szintelen vagy halvanysarga, és tiszta vagy enyhén opalos.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Plakkos psoriasis

A Skyrizi a kézepesen sulyos, stlyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan felndtteknél, akiknél
szisztémas kezelés sziikséges.



Arthritis psoriatica

A Skyrizi 6nmagaban vagy metotrexattal (MTX) kombinacioban aktiv arthritis psoriatica kezelésére
javallott olyan felndtteknél, akik nem reagaltak megfeleléen vagy intoleransak egy vagy tobb
betegségmodositd rheumaellenes gyogyszerre (DMARD).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Ez a gydgyszer a javallatainak diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos iranyitasa és
feliigyelete alatt alkalmazando.

Adagolas

A javasolt dozis 150 mg subcutan injekcid (vagy két 75 mg-os injekcid eléretoltott fecskenddben vagy
egy 150 mg-os injekcid eldret6ltott injekeios tollban vagy eléretsltott fecskenddben) a 0. héten és a
4. héten, majd ezt kévetden 12 hetenként.

A kezelés abbahagyasat mérlegelni kell azoknal a betegeknél, akiknél 16 hetes kezelés utan nem

mutatkozik terapias valasz. A kezdetben részleges valaszt ado plakkos psoriasisban szenvedd
betegeknél a kezelés folytatasa esetén a 16. hetet kévetden is bekovetkezhet javulas.

Kimaradt adag

Ha egy adag kimaradt, azt be kell adni, amilyen hamar csak lehet. Ezt kdvetden az adagolast az eredeti
iitemezés szerint kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Nincs sziikség dézismodositasra (1asd 5.2 pont).
Korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre a 65 éves ¢€s ennél iddsebb betegek esetében.

Vese- vagy majkarosodas

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat, hogy kiértékeljék a maj- vagy vesekarosodas hatasat a
rizankizumab farmakokinetikajara. Altalaban nem varhatd, hogy ezek az allapotok szignifikadns
hatassal lennének a monoklonalis antitestek farmakokinetikajara, ezért nincs sziikség dézismodositasra
(lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A rizankizumab biztonsagossagat és hatdsossagat az 5 év feletti és 18 év alatti gyermekek ¢€s serdiilok
esetében nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre 4116 adatok.

A rizankizumabnak 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a kdzepesen stilyos, stlyos plakkos psoriasis
vagy 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél arthritis psoriatica javallatban nincs relevans alkalmazasa.

Tulsulyos betegek
Nincs szilikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

A Skyrizit subcutan injekcié forméjaban kell beadni.



Az injekciét a combba vagy a hasfalba kell beadni. Az injekci6 beadasakor a betegnek kertilnie kell
azokat a tertileteket, ahol a bor érzékeny, sebes, erythemas, induralt vagy psoriasissal érintett.

A subcutan injekciozasi technika megfelel6 oktatasa utan a beteg beadhatja maganak a Skyrizi
injekciot. A betegeket utasitani kell, hogy a beadas elott olvassak el a betegtajékoztatoban talalhato
,,Alkalmazasi utmutato”-t.

A Skyrizit a felkar kiils6 részébe csak egészségiigyi szakember vagy gondozd adhatja be.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendiében

A teljes, 150 mg-os dozishoz két eloretoltott fecskendd tartalmat be kell adni. A két injekciot
kiilonb6z6 anatomiai helyekre kell beadni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Klinikailag jelentds, aktiv fertézések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetosége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fert6zések
A rizankizumab novelheti a fertézések kockazatat.

Kroénikus fertdzésben szenvedd betegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknek kérel6zményében
visszatéro fert6zés szerepel, illetve akiknél fennallnak a fertézés kockazati tényez6i, a rizankizumabot
kortltekintden kell alkalmazni. A rizankizumab-kezelést klinikailag jelentds, aktiv fert6zés
fennallasakor nem szabad elkezdeni, amig a fertéz€s meg nem szlinik, vagy adekvat modon kezelésre
nem kertl.

A rizankizumabbal kezelt betegeket arra kell utasitani, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha klinikailag
jelentds, kronikus vagy akut fert6zés okozta panaszok vagy tilinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél
ilyen fert6zés alakul ki, vagy ha a fert6zés nem reagdl a standard terapiara, a beteget szorosan
monitorozni kell és a rizankizumabot nem szabad alkalmazni, amig a fert6zés meg nem sziinik.

Tuberculosis

A rizankizumab-kezelés megkezdése elott a betegeknél vizsgalni kell a tuberculosis-fert6zés (tbe)
meglétét. A rizankizumabot kapo betegeknél monitorozni kell az aktiv tbe-re utalo jeleket és tiineteket.
A rizankizumab-kezelés elkezdése el6tt a tbe-ellenes kezelés mérlegelendd azoknal a betegeknél,
akiknek a multban a koérel6zményében latens vagy aktiv tbc szerepel, és akiknél az adekvat kezelés
nem bizonyithato.

Immunizacid
A rizankizumab-kezelés elkezdése elott mérlegelni kell minden, az aktualis immunizacids irdnyelvek

szerint sziikséges immunizacio elvégzését. Ha a beteg €16 korokozot tartalmazo véddoltast kapott
(virust vagy baktériumot), javasolt legalabb 4 hetet varni a rizankizumab-kezelés megkezdésével. A



rizankizumabbal kezelt betegeknek nem szabad €16 kdrokozot tartalmazo véddoltast kapniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legalabb 21 hétig (1asd 5.2 pont).

Tulérzékenység
Sulyos tulérzékenységi reakciokrol (beleértve az anaphylaxiat) szamoltak be a rizankizumab
alkalmazasa soran (lasd 4.8 pont). Ha sulyos tilérzékenységi reakcio jelentkezik, a rizankizumab

alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és megfeleld kezelést kell kezdeni.

Ismert hatasu segédanyagok

Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eléretoltiott injekcios tollban vagy elbretoltott fecskendében

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eléretoltott injekcids tollanként
vagy eldret6ltott fecskenddnként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddében
A készitmény 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os dézisonként.
Az egyidejlileg alkalmazott szorbit (vagy fruktdz) tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy fruktdz)

taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe kell venni.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 150 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A rizankizumabot varhatéan nem metabolizaljak a majenzimek, illetve nem elimindlédik a vesén

keresztiil. Nem varhatoak interakciok a rizankizumab és a gyogyszermetabolizalé enzimek inhibitorai,
induktorai vagy szubsztratjai kozott, ezért nincs sziikség dézismddositasra (lasd 5.2 pont).

Egyidejii immunszuppressziv kezelés vagy fényterapia

Az immunszuppresszansokkal, koztiik a bioldgiai gyogyszerekkel, vagy fototerdpiaval kombinalt
rizankizumab biztonsadgossagat és hatdsossagat nem értékelték.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkoru nok

Fogamzdképes életkorban 1évd ndknek hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legalabb 21 hétig.

Terhesség

Nincs, vagy csak korlatozott mennyiségl adat (kevesebb mint 300 terhesség) all rendelkezésre a
rizankizumab alkalmazasarél terhes nék korében. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak

kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcids toxicitas tekintetében. A rizankizumab
alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a rizankizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az immunglobulinokrdl ismert,
hogy a sziilést koveto els6 néhadny napban kivalasztddnak a huméan anyatejbe, majd szintjiik roviddel
ezutan alacsony koncentraciora csokken, kovetkezésképp az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a
kockazatot ebben a rovid idében nem lehet kizarni. A rizankizumab alkalmazasa el6tt el kell donteni,



hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstdl, figyelembe
véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia elonyét az anya szempontjabol.

Termékenység

A rizankizumab human fertilitasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. Allatokkal végzett vizsgalatok
nem mutattak direkt vagy indirekt karos hatasokat a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rizankizumab nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a felsd 1éguti fertdzés volt (13,0% psoriasisban).

A mellékhatdsok tdblazatos felsoroldsa

A rizankizumabbal végzett klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 mellékhatasok (1. tablazat) a MedDRA
szervrendszeri kategoriak €s gyakorisag szerint keriilnek megadasra, az alabbi megegyezés szerint:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbodl nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok cs6kkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat: A mellékhatasok listaja

Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas

kategoriak

Fert6z0 betegségek és Nagyon gyakori Felso 1éguti fertdzések®

parazitafertozések Gyakori Tinea fertézések®

Nem gyakori Folliculitis

Immunrendszeri Ritka Anaphylaxia

betegségek és tiinetek

Idegrendszeri Gyakori Fejfajas*

betegségek és tiinetek

A bor és a bor alatti Gyakori Pruritus

szovet betegségei és Kitités

tiinetei Ekcéma

Nem gyakori Csalankiiités

Altalanos tiinetek, az Gyakori Faradtsag®

alkalmazas helyén Injekeid helyén fellép6

fellépo reakciok reakciok®

? Beleértve: 1éguti fert6zések (virusos, bakterialis vagy meghatarozatlan),
sinusitis (példaul akut sinusitis), rhinitis, nasopharyngitis, pharyngitis
(példaul a virusos pharyngitis), tonsillitis, laryngitis, tracheitis

b Beleértve: tinea pedis, tinea cruris, testet érinto tinea, tinea versicolor, tinea
manuum, onychomycosis, gombas borfert6zések

¢ Beleértve: fejfajas, tenzids fejfajas, sinus eredetii fejfajas

4 Beleértve: faradtsag, gyengeség

¢ Beleértve: bevérzés az injekcid beadasi helyén, erythema, haematoma,
vérzés, irritacio, fajdalom, borviszketés, borreakeid, duzzanat, induratio,
kiiités




Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Fertozések

A fertézések aranya 75,5 esemény/100 betegév volt a psoriasis klinikai vizsgalatokban, és

43,0 esemény/100 betegév volt az arthritis psoriatica klinikai vizsgalatokban, beleértve a hosszu tava
rizankizumab-expoziciot. Az esetek tobbsége nem sulyos és enyhe-kdzepes sulyossagl volt, és nem
vezetett a rizankizumab-kezelés abbahagyasahoz. A stlyos fert6zések aranya

1,7 esemény/100 betegév volt a psoriasis vizsgalatokban és 2,6 esemény/100 betegév az arthritis
psoriatica vizsgalatokban (lasd 4.4 pont).

Immunogenitds

A psoriasis klinikai vizsgalatokban az ajanlott klinikai dozisu rizankizumabbal legfeljebb 52 hétig
kezelt betegeknél a kezelés hatasara kialakuld gyogyszer elleni antitesteket az értékelt vizsgalati
alanyok 24%-anal (263/1079), mig neutralizal6 antitesteket 14%-uknal (150/1079) mutattak ki. A
hosszu tavon rizankizumabbal kezelt betegeknél a kiterjesztett vizsgalatban, a legfeljebb 204 kezelési
héten at megfigyelt immunogenitasi profil megegyezett a kezelés els6 52 hetében megfigyelttel.

A legtobb psoriasisban szenvedd vizsgalati alanynal a rizankizumab elleni antitestek — példaul a
neutralizal6 antitestek — jelenlétét nem hoztak Gsszefliggésbe a klinikai valasz vagy a biztonsagossag
valtozasaival. Annal a kevés vizsgalati alanynal (koriilbeliil 1%, 7/1000 a 16. héten és 6/598 az

52. héten), akiknél magas antitesttitert (> 128) figyeltek meg, a klinikai valasz csokkent. A beadas
helyén fellépo reakciok incidencidja szamszeriileg magasabb volt a gyogyszer elleni antitestekre
pozitiv csoportban, mint a gyogyszer elleni antitestekre negativ csoportban a révid tava (16 hét: 2,7%
vs. 1,3%) és a hosszt tava (52 hét: 5,0% vs 3,3%) kezelés soran. A beadas helyén jelentkezd reakciok
mind enyhe vagy kozepes sulyossagi fokuak voltak, egyik sem volt sulyos, és egyik sem tette
sziikségessé a rizankizumab-kezelés abbahagyasat.

Az arthritis psoriatica klinikai vizsgalatokban a rizankizumab javasolt klinikai adagjaval legfeljebb
28 hétig kezelt betegeknél a kezelés hatasara kialakuld gydgyszer elleni antitesteket a vizsgalati
alanyok 12,1%-anal (79/652), neutralizal6 antitesteket 0%-uknal (0/652) azonositottak. A
rizankizumab elleni antitestek kialakuldsa nem valtoztatta meg a klinikai valaszt vagy a
biztonsdgossagot az arthritis psoriaticdban szenvedd betegek esetén.

Arthritis psoriatica

Osszességében a rizankizumabbal kezelt, arthritis psoriaticiban szenvedd betegek korében megfigyelt
biztonsagossagi profil megegyezett a plakkos psoriasisban szenvedd betegek esetében megfigyelttel.

Idosek

Korlatozott mennyiségii biztonsagossagi informacio all rendelkezésre a > 65 éves betegekre
vonatkozdan.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben taldlhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteget barmilyen mellékhatas okozta panasz vagy tiinet kialakuldsa miatt
ajanlott megfigyelni, és azonnal megfeleld tineti kezelésben részesiteni.


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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kod: LO4AC18

Hatasmechanizmus

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklonalis antitest, amely nagy
affinitassal, szelektiven kotddik a human interleukin-23 (IL-23) citokin p19 alegységéhez, és gatolja
annak az IL-23 receptorkomplexszel vald interakcidjat, anélkiil, hogy kotédne az IL-12-héz. Az IL-23
egy citokin, amely szerepet jatszik a gyulladasos és immunvalasz-reakciokban. A rizankizumab
blokkolja az IL-23 receptorahoz valo kotodését, ezaltal gatolja a sejten beliili IL-23-dependens
jelatviteli folyamatokat és a proinflammatorikus citokinek felszabadulasat.

Farmakodinamias hatasok

Egy psoriasisos betegekkel végzett klinikai vizsgalatban az IL-23/IL-17-tengellyel dsszefiiggésbe
hozott gének expresszioja cs6kkent a borben a rizankizumab egyszeri dozisat kovetden. A psoriaticus

crer

valamint a psoriasisos betegségmarkerek expresszidjanak a csokkenését is.

Egy arthritis psoriaticaban szenvedd betegek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban a 24. héten a
kiindulasi értékhez képest statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentds csokkenést figyeltek meg
az IL-23-mal és IL-17-tel 6sszefiiggd biomarkerek értékében, beleértve a szérum IL-17A, IL-17F és
IL-22 szintjét a 0. héten, 4. héten és az azt kovetden 12 hetente alkalmazott 150 mg rizankizumab
subcutan alkalmazésa soran.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Plakkos psoriasis

A rizankizumab hatasossdgat és biztonsagossagat négy multicentrikus, randomizalt, kettos vak
vizsgélatban (ULTIMMA-1, ULTIMMA-2, IMMHANCE és IMMVENT) értékelték 2109, kdzepesen
sulyos, stlyos plakkos psoriasisban szenvedd betegnél. A bevont klinikai vizsgalati alanyok legaldbb
18 évesek voltak, plakkos psoriasisban szenvedtek, mely a testfelsziniik (BSA — body surface area)
legalabb 10%-at érintette, az SPGA (static Physician’s Global Assessment) értékiik legalabb 3 volt az
Osszesitett értékelésben (plakk vastagsaga/induratio, erythema, és hamlas) a psoriasis 0-4-ig terjedd
sulyossagi skaldjan, és a PASI (Psoriasis Area and Severity Index) értékiik legalabb 12 volt, és akik
szisztémas kezelésre vagy fototerapidra vartak.

Osszességében, a betegek median kiindulasi PASI-értéke 17,8; a median BSA-értéke 20% és a
kiindulasi DLQI-érték 13% volt. A kiindulasi sSPGA-érték a betegek 19,3%-anal sulyos; 80,7%-uknal
kozepesen sulyos volt. A vizsgalatba bevont betegek minddsszesen 9,8%-anak szerepelt a
koértorténetében diagnosztizalt arthritis psoriatica.

Az Osszes vizsgalatot tekintve a betegek 30,9%-at kordbban még nem kezelték semmilyen szisztémas
terapiaval (ideértve a nem biologiai és a biologiai kezelést); 38,1% részesiilt korabban fototerapidban
vagy fotokemoterapiaban; 48,3% kapott kordbban nem-bioldgiai szisztémas kezelést; 42,1% kapott
korabban bioldgiai terdpiat és 23,7% kapott legalabb egy TNF-alfa elleni szert a psoriasis kezelésére.
Azok a betegek, akik a fenti vizsgalatokat és mas II. fazist vagy IIl. fazisa vizsgalatokat befejezték,
lehetdséget kaptak arra, hogy egy nyilt kiterjesztésti, LIMMITLESS nevii vizsgélatban is részt
vegyenek.



ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokba 997 beteget vontak be (598-at randomizaltak 150 mg

rizankizumabra, 199-et [kiindulaskori testtomegiik alapjan] 45 vagy 90 mg usztekinumabra és 200-at

placebora). A betegek a 0., 4. és ezt kovetden minden 12. héten kaptak kezelést. A két elsodleges

végpont az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatban azoknak a betegeknek aranya volt, akik 1)
PASI 90 valaszt értek el, és akik 2) sSPGA értékelése tiszta vagy csaknem tiszta (SPGA 0 vagy 1) lett a
16. héten a placebdval szemben. Az elsddleges tarsvégpontok és egyéb végpontok eredményeit a
2. tablazat és az 1. abra mutatja be.

2. tablazat: Hatasossagi és életmindségre vonatkozo eredmények az ULTIMMA-1 és
ULTIMMA-2 vizsgalatban, plakkos psoriasisban szenvedé felnétteknél

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Rizankizumab | Usztekinumab | Placebo | Rizankizumab | Usztekinumab | Placebo
(N=304) (N=100) (N=102) | (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
sPGA tiszta vagy csaknem tiszta (0 vagy 1)
16. hét" | 267 (87,8) 63 (63,0) 8(7.,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
52.hét | 262 (86,2) 54 (54,0) -- 245 (83.,3) 54 (54,5) -
sPGA tiszta (0)
16. hét | 112 (36,8) 14 (14,0) 2(2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 33,1
52.hét | 175(57,6) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) -
PASI 75
12. hét | 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) | 261 (88,8) 69 (69,7) 8 (8,2)
52.hét | 279 (91,8) 70 (70,0) -- 269 (91,5) 76 (76,8) --
PASI 90
16. hét* | 229 (75,3) 42 (42,0) 54,9 220 (74.,8) 47 (47,5) 2(2,0)
52.hét | 249 (81,9) 44 (44,0) -- 237 (80,6) 50 (50,5) --
PASI 100
16. hét | 109 (35,9) 12 (12,0) 0(0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2(2,0)
52.hét | 171 (56,3) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) -
DLQI 0 vagy 1"
16. hét | 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)
52.hét | 229 (75,3) 47 (47,0) -- 208 (70,7) 44 (44,4) -
PSS 0 (tiinetmentes)*
16. hét | 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0)
52.hét | 173 (56,9) 30 (30,0) -- 160 (54,4) 30 (30,3) --

A rizankizumab minden, usztekinumabbal és placebdval torténd 6sszehasonlitasban elérte a p < 0,001
értéket, kivéve az ULTIMMA-2 vizsgalatban a PASI 75 esetében az 52. héten, ahol p=0,001 volt.
*Elsbédleges tarsvégpontok a placebdhoz képest
" Nincs hatassal az egészséggel kapcsolatos életmindségre
¢ A Psoriasis Tiineti Skala (Psoriasis Symptom Scale-PSS) 0 értéke azt jelenti, hogy nem volt fajdalom,
viszketés, borpir vagy égo érzés az elmult 24 ordban.




1. abra: A PASI kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasanak idébeli
lefolyasa az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban.
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RZB = rizankizumab

UST = usztekinumab

PBO = placebo

p < 0,001 minden egyes idopontban

Az életkor, a nem, a rassz, a < 130 kg-os testtomeg, a kiindulasi PASI-érték, a fennall6 arthritis
psoriatica, a kordabbi nem bioldgiai szisztémas kezelés, a korabbi bioldgiai terapias kezelés, illetve a
korabbi biologiai terdpia hatastalansdganak vizsgélata soran nem azonositottak kiilénbségeket a
rizankizumabra adott terapias valasz tekintetében ezen alcsoportok kozott.

A 16. és 52. héten javulast észleltek a rizankizumabbal kezelt betegeknél a fejboron, a kormokon, a
tenyereken és a talpakon jelentkezo psoriasis esetében.
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3. tablazat: A kiindulastol valo atlagos eltérés az NAPSI-, PPASI- és PSSI-értékekben

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE

Rizankizumab Placebo | Rizankizumab | Placebo | Rizankizumab | Placebo
NAPSI: N = 56: N =49; N = 58;
valtozas N=178; 2,101 86) N=177; 3,0 N =235; 2,5
a 16. héten -91,17) T -7,5 (1,03) (1,76) -7,5 (0,89) (1,70)
(SE) Hkesk sk
g | N0 LS L Nl | s | Mot Gy
a16. héten | 220320 1 a5y | 724 0558) | (1,025 | 300650 | 339
(SE) ks ok sk
PSSI: N=92; N =83; N = 88§;
valtozas N =267, -2,9 N =252; 4.6 N =357, -5,5
a 16. héten -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) (0,77)
(SE) ke Hkesk sk
NAPSI:
valtozas N=178; N = 183;
az b _ b - - -
52. héten —-15,7 (0,94) —-16,7 (0,85)
(SE)
PPASI:
valtozas N =95;

’ N =89;

az —6,16 (0,296) - ’ - - -
52. héten —8,35(0.274)
(SE)
PSSI:
valtozs N = 269; N = 259;
aZ 5 _ b - - -
52. héten -17,9 (0,34) -18,8 (0,24)
(SE)
Korom Psoriasis Sulyossagi Index (Nail Psoriasis Severity Index - NAPSI), Tenyér és Talp Psoriasis
Sulyossagi Index (Palmoplantar Psoriasis Severity Index - PPASI), Psoriasisos Fejb6r Sulyossagi
Index (Psoriasis Scalp Severity Index - PSSI) és Standard hiba (Standard Error - SE)
** P < (0,01 arizankizumabhoz képest
**% P <(,001 a rizankizumabhoz képest

A 16. héten a korhazi szorongds és depresszid skalaval (Hospital Anxiety and Depression Scale —
HADS) mért szorongdas és depresszio javult a rizankizumabbal kezelt csoportban, 6sszehasonlitva a
placebot kapo betegekkel.

A valasz fenntartasa

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban rizankizumabot kapd betegek integralt analizise
alapjan, azoknak a betegeknek a korében, akik a 16. héten PASI 100 valaszt mutattak és folytattak a

rizankizumab-kezelést, 79,8%-uknal (206/258) fennmaradt a valasz az 52. héten is. A 16. héten

PASI 90 terapias valaszt adok 88,4%-anal (398/450) maradt fenn a valasz az 52. héten.

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban rizankizumabot kapo betegek koziil 525 beteg
folytatta a 12 hetente alkalmazott rizankizumab-kezelést a LIMMITLESS vizsgalatban. Koziiliik
376 beteg (71,6%) fejezte be a kiegészitd, 252 hetes, nyilt kezelést. A vizsgalatban marado betegeknél
a rizankizumabbal az 52. héten, a PASI 90 ¢s a tiszta vagy csaknem tiszta sSPGA valaszaranyaban elért

javulas a 304. hétig fennmaradt.

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban usztekinumabot kapo betegek koziil 172 beteg
kapott rizankizumab-kezelést 12 hetente, a LIMMITLESS vizsgalatban. Koziiliik 116 beteg (67,4%)
fejezte be a vizsgalatot, a 252 hetes, nyilt rizankizumab-kezelést és a vizsgalat vége utani nyomon
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kovetést is beleértve. A vizsgalatban marado betegeknél a rizankizumabbal a PASI 90 és a tiszta vagy
csaknem tiszta SPGA valaszarany az 52. héttol a 76. hétig emelkedett, majd fennmaradt a 304. hétig.

A 2. ¢ésa 3. abra a PASI 90 és a tiszta vagy csaknem tiszta sSPGA valaszaranyt abrazolja azoknal a
betegeknél, akik a LIMMITLESS vizsgalatban befejezték a 252 hetes, nyilt kezelést.

2. abra: A LIMMITLESS vizsgalatban PASI 90 valaszt (OC - megfigyelt esetek) eléré betegek
szazalékos aranya
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3. abra: A LIMMITLESS vizsgalatban a tiszta vagy csaknem tiszta sSPGA valaszt (OC -
megfigyelt esetek) vizitenként eléré betegek szazalékos aranya

100%
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A Bérgybgyaszati Eletmindségi Index (DLQI 0 vagy 1) szerinti javulds fennmaradt azoknal a
betegeknél, akik folyamatos rizankizumab-kezelésben részesiiltek a 304. hétig a nyilt, kiterjesztéses
LIMMITLESS vizsgalatban.

A rizankizumab biztonsagossagi profilja tobb mint 5 éves expozicio esetén megegyezett a 16. hétig
megfigyelttel.

IMMHANCE

Az IMMHANCE vizsgalatba 507 beteget vontak be (407-et randomizaltak 150 mg rizankizumabra, és
100-at placebodra). A vizsgalati alanyok a 0., 4., és azt kovetéen minden 12. héten kaptak kezelést.
Azokat a vizsgalati alanyokat, akik kiindulaskor rizankizumabot kaptak, és az sPGA szerinti tiszta
vagy csaknem tiszta szinten voltak a 28. héten, ujrarandomizaltak a rizankizumab 12 hetenkénti
folytatasara a 88. hétig (és a rizankizumab utols6 adagja utan 16 hétig tart6 utankovetéssel) vagy a
kezelés abbahagyasara.

A 16. héten a rizankizumab szuperioritast igazolt a placebdval szemben az sSPGA tiszta vagy csaknem
tiszta (83,5% rizankizumab vs. 7,0% placebo) és PASI 90 (73,2% rizankizumab vs. 2,0% placebo)
elsddleges tarsvégpontokban.

Az IMMHANCE vizsgalat 31 latens tuberculosisos (tbc) betegénél, akik nem kaptak profilaxist a
vizsgalat soran, senkiben nem fejlodott ki aktiv tbe a rizankizumab atlagosan 55 hetes kovetési ideje
alatt.

Az IMMHANCE vizsgalatban a 28. héten tiszta vagy csaknem tiszta SPGA-értéket mutato betegek

koziil azoknal, akiket a rizankizumab-kezelés folytatasara randomizaltak, 81,1% (90/111) esetében
maradt fenn ez a terapias valasz a 104. héten, mig a rizankizumab-kezelés abbahagyasara randomizalt
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betegeknél 7,1%-nal (16/225). Ezek koziil a betegek koziil, a rizankizumab-kezelés folytatasara
ujrarandomizalt betegek 63,1%-a (70/111) elérte az sPGA tiszta valaszt a 104. héten, mig a
rizankizumab-kezelés abbahagyasara randomizalt betegek 2,2%-a (5/225).

A 28. hétre tiszta vagy csaknem tiszta sSPGA-értéket elérd, majd a rizankizumab megvonasa utan
kozepesen stlyos vagy stulyos sPGA-értékre visszaesd alanyoknak a 83,7%-a (128/153) a kezelés
ujrakezdése utan a 16. hétre ismét elérte a tiszta vagy csaknem tiszta SPGA-értéket. A tiszta vagy
csaknem tiszta SPGA-érték megsziinése mar 12 héttel a kihagyott adag utan megfigyelhetd volt. A
kezelés abbahagyasara Gjrarandomizalt betegek 80,9%-a (182/225) tapasztalt relapszust, és a
relapszusig eltelt id6 median értéke 295 nap volt. Nem azonositottak olyan jellemz6t, amelynek
alapjan az egyes betegeknél egyénileg elorejelezhetd lett volna a valasz elvesztéséig eltelo ido, illetve
az ismételt valasz kialakulasanak valdszintisége.

IMMVENT

Az IMMVENT vizsgalatba 605 beteget vontak be (301-et randomizaltak rizankizumabra és 304-et

adalimumabra). A rizankizumabra randomizalt betegek 150 mg-os dozist kaptak a 0.; 4.; és ezt

kovetden minden 12. héten. Az adalimumabra randomizalt betegek 80 mg-os dozist kaptak a 0. héten

40 mg-ot az 1. héten és ezutan 40 mg-ot minden masodik héten 15 héten keresztiil. A 16. héttel

kezdddoen, az adalimumabot kapo betegek folytattak a kezelést vagy kezelést valtottak a terapias

valasz alapjan:

° a <PASI 50 valasz esetén a betegek rizankizumabra valtottak

° a PASI 50-t61 <PASI 90-ig a betegeket Gjrarandomizaltak az adalimumab-kezelés folytatasara
vagy rizankizumabra

° a PASI 90-et valasz esetén a betegek tovabbra is adalimumabot kaptak.

Az eredményeket a 4. tdblazat mutatja be.

4. tablazat: Plakkos psoriasisban szenvedo felnéttek 16. heti hatasossagi és életmindségre
vonatkozo eredményei az IMMVENT vizsgalatban

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

sPGA tiszta vagy csaknem
tiszta® 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 vagy 1" 198 (65,8) 148 (48,7)
Minden 6sszehasonlitas esetén: p<0,001
*Elsoédleges tarsvégpontok
" Nincs hatdssal az egészséggel kapcsolatos életmindségre

Az adalimumabbal kezelt, 16. héten PASI 50- <PASI 90 valaszt elérd és ujrarandomizalt betegeknél a
PASI 90 valaszarany elérésének kiilonbségét a rizankizumab-kezelésre valto, illetve a tovabbra is

adalimumab-kezelést kapok kozott az ujrarandomizaciot kovetd 4. héten figyelték meg (49,1% vs.
26,8%).

Az eredmények 28 héttel az Gjrarandomizaciot kovetden az 5. tdblazatban és a 4. abran lathatdak.
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5. tablazat: Hatasossagi eredmények 28 héttel az ujrarandomizaciot kovetéen az IMMVENT

vizsgalatban
Rizankizumabra Adalimumabbal
valtva folytatva
(N=53) (N =56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Minden 0sszehasonlitas esetén: p<0,001

4. abra: A PASI 90 valasz idébeli lefolyasa az Gjrarandomizalas utan az IMMVENT
vizsgalatban
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ADA/ADA: Adalimumabra randomizalt és adalimumab-kezelést folytatd betegek
ADA/RZB: Adalimumabra randomizalt és rizankizumab-kezelésre atvaltott betegek
a 4. héten p<0,05, a 8. héttdl kezd6dbéen p<0,001 minden idopontban

Anndl a 270 vizsgalati alanynal, akik kimosasi periodus nélkiil adalimumabrdl rizankizumab-kezelésre
valtottak, a rizankizumab biztonsagossagi profilja hasonlé volt azokhoz az alanyokéhoz, akik a
megel6zd szisztémas terapia kimosasi periddusat kovetden kezdték meg a rizankizumab-kezelést.

Arthritis psoriatica

A rizankizumab javitotta a panaszokat és tiineteket, a fizikalis funkcidt, az egészséggel kapcsolatos
¢letmindséget és a radiologiai progresszid nélkiili betegek aranyat az aktiv arthritis psoriaticdban
(PsA) szenvedd betegek kozott.

A rizankizumab biztonsagossagat és hatasossagat 1407, aktiv PsA-ban szenved6 betegnél vizsgaltak
két randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos vizsgalatban (964 beteg a KEEPSAKEI, és 443 a
KEEPSAKE?2 vizsgalatban).

A vizsgalatokban részt vevo alanyokat legalabb 6 honapja diagnosztizaltak PsA-val az arthritis
psoriatica osztalyozasi kritériumok (Classification Criteria for Psoriatic Arthritis, CASPAR) alapjan, a
PsA fennallasanak medianja 4,9 év volt a kiindulaskor, valamint > 5 érzékeny iziilet és > 5 duzzadt
iziilet, valamint aktiv plakkos psoriasis vagy korom-psoriasis is fennallt a kiindulaskor. A betegek
55,9%-4anal volt > 3% BSA aktiv plakkos psoriasissal. Az alanyok 63,4%-anal allt fenn enthesitis és
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27,9%-anal dactylitis. A KEEPSAKE]1 vizsgalatban, ahol a kdrom-psoriasist tovabb vizsgaltak, a
betegek 67,3%-anal allt fenn kérom-psoriasis.

A betegeket mindkét vizsgalatban randomizaltak; vagy 150 mg rizankizumabot vagy placebot kaptak a
0., 4. és 16. héten. A 28. héttdl kezdve minden beteg rizankizumabot kapott 12 hetente.

A KEEPSAKEL1 vizsgalatba bevont minden beteg korabban vagy nem megfelel6en reagalt, vagy
intolerans volt a nem biologiai DMARD-terapiakra, a betegek korabban nem részesiiltek bioldgiai
kezelésben. A KEEPSAKE? vizsgalatba bevont betegek 53,5%-a korabban nem megfeleld terapias
valaszt mutatott vagy intolerans volt a nem biologiai DMARD-terapiakra, a betegek 46,5%-a pedig a
korabbi bioldgiai terapiara nem reagalt megfeleléen vagy volt ra intolerans.

Mindkét vizsgalatban a betegek 59,6%-a kapott egyidejlileg metotrexatot (MTX), és 11,6% kapott
egyidejiileg olyan nem bioldgiai DMARD-ot, ami nem MTX volt, és 28,9% kapott
rizankizumab-monoterapiat.

Klinikai valasz
A rizankizumabbal végzett kezelés szignifikansan javitotta a betegségaktivitas mutatoit a placebodval
Osszehasonlitva a 24. héten. Mindkét vizsgalatban az elsddleges végpont azoknak a betegeknek az

aranya volt, akik a 24. héten ACR20 valaszt elérték. A {6 hatasossagi eredmények a 6. tablazatban
lathatok.
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6. tablazat. Hatasossagi eredmények a KEEPSAKEI és KEEPSAKE? vizsgalatokban

KEEPSAKEI1 KEEPSAKE?2
Placebo Rizankizumab Placebo Rizankizumab
Végpont N =481 N =483 N=219 N =224
n (%) n (%) n (%) n (%)
ACR20 valasz
16. het 161 (33,4) 272 (56,3)* 55(25,3) 108 (48,3)"
24. hét 161 (33,5) 277 (57,3)* 58 (26,5) 115 (51,3)"
52. hét* - 338/433 (78,1) - 131/191 (68,6)
ACRS50 valasz
24. hét 54 (11,3) 162 (33,4)° 20 (9,3) 59 (26,3)"
52. hét* - 209/435 (48,0) - 72/192 (37,5)
ACR70 valasz
24. hét 23 (4,7) 74 (15,3)° 13 (5,9) 27 (12,0)¢
52. hét* - 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Enthesitis megsziinése (LEI=0)
24. hét* 156/448 (34,8) * | 215/444 (48,4)™1 - -
52. hét* - 244/393 (62,1)° - -
Dactylitis megsziinése (LDI=0)
24. hét* 104/204 (51,0) ¢ | 128/188 (68,1)™¢ - -
52. het* - 143/171 (83,6)° - -
Minimalis betegségaktivitas (Minimal Disease Activity, MDA) valasz
24. hét 49 (10,2) 121 (25,0)* 25(11,4) 57 (25,6)"
52. hét* - 183/444 (41,2) - 61/197 (31,0)
*az adatok az elérhetd alanyokat mutatjak n/N megfigyelt (%) formatumban
* multiplicitas-kontrollalt p<0,001 rizankizumab vs placebo Gsszehasonlitas.
® nomindlis p< 0,001 rizankizumab vs placebo dsszehasonlitas.
¢ nominalis p< 0,05 rizankizumab vs placebo 6sszehasonlitas.
¢ 5sszesitett adatok a KEEPSAKE1 és KEEPSAKE2 vizsgalatok alanyairol, akiknél a
kiindulaskor a LEI >0 volt.
¢ Osszesitett adatok a KEEPSAKE1 és KEEPSAKE? vizsgalatok alanyairol, akiknél a kiindulasi
LDI >0 volt.

A valasz idébeni lefolyasa

A KEEPSAKEL vizsgéalatban mar a 4. héten nagyobb ACR20 valaszt figyeltek meg a rizankizumab-
csoportban (25,7%) a placebocsoporttal szemben, és a kezelési kiilonbség folyamatosan fennallt a
24. hétig (5. abra).
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5. abra Az ACR20 valaszt elérd betegek szazalékos aranya a KEEPSAKE]1 vizsgalatban 24 héten
keresztiil
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A KEEPSAKE? vizsgalatban mar a 4. héten nagyobb ACR20 valaszt figyeltek meg a rizankizumab-
csoportban (19,6%) a placebocsoporttal szemben.

A rizankizumabbal kezelt csoportokban megfigyelt valasz hasonld volt, fliggetleniil az egyidejiileg
alkalmazott nem bioldgiai DM ARD-kezeléstol, a korabbi nem bioldgiai DM ARD-kezelések szamatol,
a kortdl, nemtdl, rassztdl és testtomegindextdl. A KEEPSAKE? vizsgalatban megfigyelt valasz
fiiggetlen volt a korabbi biologiai terapiatol.

A rizankizumab biztonsdgossagi profilja a legfeljebb 52 hetes expozicid soran megegyezett a 24 hetes
expozicio soran megfigyelt profillal.

A modositott PsA-valaszkritériumokat (modified PsA Response Criteria, PSARC) elér6 alanyok
aranya mindkét vizsgalatban magasabb volt a 24. héten a rizankizumab-csoportban mint a
placebocsoportban. Emellett a rizankizumabbal kezelt alanyok nagyobb javulast értek el a CRP-t
hasznalo, 28 iziileti Betegségaktivitasi Pontszam (DAS28-CRP) alapjan a placebocsoporttal
Osszehasonlitva a 24. héten. A javulas az 52. hétig fennallt a PSARC és a DAS28-CRP esetén
egyarant.

A rizankizumab-kezelés a placebokezeléssel szemben javitotta az egyes ACR komponenseket, az
Egészségfelmérd Kérd6iv Rokkantsagi Index (Health Assessment Questionnaire-Disability Index,
HAQ-DI) értékét, a fajdalomértékelést, és a nagy érzékenységii C-reaktiv protein (high-sensitivity C-
reactive protein, hsCPR) értékét.

A rizankizumab-kezelés statisztikailag szignifikans javulast eredményezett a psoriasis bortlineteiben a
PsA-ban szenvedo betegek esetén.

A rizankizumab-kezelés statisztikailag szignifikans javulast eredményezett a modositott Kérom
Psoriasis Sulyossagi Index (modified Nail Psoriasis Severity Index, mNAPSI) értékében ¢s a korom
psoriasis 6t pontos, globalis orvosi értékelésén alapuld pontszam (5-point Physician’s Global
Assessment of Fingernail Psoriasis, PGA-F) értékében a kiindulaskor kérom psoriasisban szenvedd
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betegek esetén (67,3%) a KEEPSAKE]1 vizsgalatban. A javulas az 52. hétig fennmaradt (lasd a
7. tablazatot).

7. tablazat. Hatasossagi eredmények korom-psoriasis esetén a KEEPSAKE] vizsgalatban

Placebo Rizankizumab
N =338 N =309
mNAPSI-valtozas a kiindulashoz képest *
24. hét -5,57 -9,76"
52. hét - -13,64
PGA-F-valtozas a kiindulashoz képest *
24. hét -0,4 -0,8"
52. hét ] 1,2
Tiszta/minimalis és >2-foki PGA-F javulas ¢
24. hét n (%) 30 (15,9) 71
(37.8)"
52. hét n (%) - 105 (58,0)

* A kiindulaskor kérom-psoriasisban szenvedo betegeknél (placebo N = 338;
rizankizumab N = 309; az 52. héten, a mNAPSI esetén a megfigyelt rizankizumab
N =290, a PGA-F, megfigyelt rizankizumab N = 291).

® Multiplicitas-kontrollalt p< 0,001 rizankizumab vs placebo dsszehasonlits.

“ A kiindulaskor k6érém psoriasisban szenvedé és a PGA-F teljes globalis pontszam
szerint “enyhe”, “kézepesen sulyos” vagy “stlyos” betegeknél (placebo N = 190;
rizankizumab N = 188, az 52. héten, megfigyelt rizankizumab N=181).

¢ Nominalis p<0,001 rizankizumab vs placebo osszehasonlités.

Radiologiai valasz

A KEEPSAKEI] vizsgélatban a strukturalis kdrosodas progresszidjanak gatlasat radioldgiai
moddszerekkel vizsgaltak, és a kiindulasi értékhez képest a 24. héten tapasztalt modositott Total Sharp
Pontszdm (mTSS) értékében bekdvetkezett valtozassal irtdk le. Az mTSS-t a PsA esetében ugy
modositottdk, hogy hozzaadtak a kéz distalis interphalangealis (DIP) iziileteit. A 24. héten, a
rizankizumab-csoport atlagos strukturalis kdrosodasanak progresszidjat (atlag mTSS: 0,23)
hasonlitottak a placebocsoportéhoz (dtlag mTSS 0,32), a kiilonbség nem volt statisztikailag
szignifikdns. A 24. héten a radioldgiai progresszid nélkiili betegek aranya (a kiindulési allapothoz
képest az mTSS valtozasa < 0) magasabb volt a rizankizumab (92,4%), mint a placebocsoport esetén
(87,7%). Ez a valasz az 52. hétig fennmaradt.

Fizikalis funkcio és egészséggel kapcsolatos életmindség

Mindkét vizsgalatban a rizankizumabbal kezelt betegek fizikalis funkcidja statisztikailag szignifikdns
javulast mutatott a kiindulasi allapothoz képest a HAQ-DI-értékelés alapjan a 24. héten
(KEEPSAKET1-ben — 0,31 a placebocsoportban tapasztalt — 0,11 értékkel szemben, p < 0,001),
(KEEPSAKE2-ben — 0,22 a placebocsoportban tapasztalt — 0,05 értékkel szemben, p < 0,001). A

24. hétre a rizankizumab-csoportban a placebocsoporttal szemben a betegek nagyobb aranya ért el
klinikailag jelentdsnek értékelt, legalabb 0,35 pontszamos csokkenést a HAQ-DI értékben a
kiinduldshoz képest. A javulds az 52. hétig fennmaradt.

A rizankizumabbal kezelt betegek a placebohoz képest mindkét vizsgalatban szignifikans javulast

értek el az SF-36 V2 fizikalis komponens dsszpontszdm alapjan és a FACIT-Faradtsag pontszam
alapjan a 24. héten, és ez a javulas az 52. hétig fennallt.
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A kiindulaskor a betegek 19,6%-anal allt fenn spondylitis psoriatica (7,9%-ukat radiologia vagy MR
segitségével diagnosztizaltak) a KEEPSAKEI vizsgalatban, és 19,6%-uknal (5%-ukat radiologia vagy
MRI segitségével diagnosztizaltak) a KEEPSAKE?2 vizsgalatban. A klinikailag értékelt spondylitis
psoriaticaban szenvedd betegek, akiket rizankizumabbal kezeltek, javulast mutattak a kiindulashoz
képest a Bath spondylitis ankylopoetica betegségaktivitasi index (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index, BASDAI) pontszam szerint a placebocsoporthoz képest a 24. héten. A javulas
az 52. hétig fennmaradt. A kis szamu vizsgalt beteg miatt nincs elegendd evidencia a rizankizumab
hatasossagara a radioldgiailag vagy MR-rel igazolt spondylitis ankylopoietica-szer(i arthropathia
psoriaticaban szenvedd betegek esetében.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Skyrizi vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden plakkos
psoriasisban és arthritis psoriaticaban (1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozd
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A rizankizumab farmakokinetikaja hasonlé a plakkos psoriasisban és az arthritis psoriaticaban
szenvedo betegek esetén.

Felszivodas

A rizankizumab linearis farmakokinetikat mutat, expozicioja a dézissal aranyosan n6 a 18-300 mg-os
dézistartomanyban 0,25-1 mg/ttkg subcutan adagolés esetén és a 200-1200 mg-os ddzistartomanyban
0,01-5 mg/ttkg intravénas adagolas esetén.

A rizankizumab subcutan adagolast kovetéen 3-14 nappal a beadast kévetoen érte el a plazma
csucskoncentraciot, 89%-os becsiilt abszolut biohasznosulassal. A 0. héten, a 4. héten és ezt kovetden
12 hetente torténd 150 mg adagolassal a becsiilt egyensulyi allapot plazma csticskoncentracioja

12 pg/ml, minimalis plazmakoncentracioja 2 pg/ml volt.

Igazoltak a bioekvivalencidt az eldret6ltott fecskenddben 1€vo egyszeri 150 mg-os rizankizumab-
injekcio és két 75 mg-os rizankizumab-injekcid kézott. Szintén igazoltak a bioekvivalenciat a

150 mg-os rizankizumab-injekci6 eldret6ltott fecskendobol és eldretdltott injekeids tollbol torténd
beadasa kozott.

Eloszlas
A rizankizumab atlagos (£ szords, SD) egyensulyi megoszlasi térfogata (V) 11,4 (£2,7) 1 volt a
psoriasisban szenvedo betegek I11. fazisu vizsgalataiban, ami arra utal, hogy a rizankizumab eloszlasa

elsddlegesen a vaszkularis €s intersticidlis térre korlatozodik.

Biotranszformacid

A terapids IgG monoklonalis antitestek jellemzden kis peptidekké és aminosavakka bomlanak
katabolikus tutvonalakon keresztiil, azonos modon, mint az endogén IgG-k. A rizankizumab varhatéan
nem metabolizalddik a citokrom P450-enzimek altal.

Eliminacid

A rizankizumab atlagos (£ sz6ras) szisztémas clearance- (CL) értéke 0,3 (£0,1) I/nap volt a
psoriasisban szenvedo betegek I11. fazisu vizsgalataiban. A rizankizumab atlagos eliminacios felezési
ideje psoriasisban szenvedo betegek III. fazisu vizsgalataiban 28-29 nap volt.
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A rizankizumab, IgG1 monoklonalis antitestként, varhatéan nem filtralodik ki glomerulus-filtracioval
a vesékben és nem vélasztddik ki intakt molekulaként a vizelettel.

Linearitas/nonlinearitas

A rizankizumab linearis farmakokinetikat mutat, szisztémas expozicidja (Cmax és AUC)
hozzavetdlegesen dozisaranyosan emelkedik az egészséges vizsgalati alanyoknal vagy a psoriasisban
szenvedd betegeknél subcutan alkalmazott vizsgalt, 18—300 mg-os vagy 0,25—1 mg/ttkg-os
dozistartomanyok esetén.

Gyodgyszerkodlesonhatasok

Egy interakcios vizsgalatban plakkos psoriasisban szenvedo betegek bevonasaval értékelték a
rizankizumab ismételt beadasanak hatasat a citokrom P450- (CYP) érzékeny teszt-szubsztratok
farmakokinetikajara. A koffein (CYP1A2—szubsztrat), a warfarin (CYP2C9—szubsztrat), az omeprazol
(CYP2C19—szubsztrat), a metoprolol (CYP2D6—szubsztrat) és a midazolam (CYP3 A—szubsztrat)
expozicidja a rizankizumab-kezelést kdvetden a kezelés el6tti expozicidhoz hasonld volt, mely arra
utal, hogy nincs klinikailag jelent6s interakcio ezen enzimeken keresztiil.

Populacidészintii farmakokinetikai elemzések alapjan a rizankizumab expoziciojat nem befolyasoltak
az egyidejlleg alkalmazott kezelések, melyeket néhany plakkos psoriasisban vagy arthritis

psoriaticaban szenvedo beteg a klinikai vizsgalatok soran alkalmazott.

Kiilonleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilék

A rizankizumab farmakokinetikajat gyermekek ¢s serdiilok esetében nem allapitottak meg.
1ddsek

A 2234 plakkos psoriasisban szenvedd, rizankizumabbal kezelt beteg koziil 243 volt 65 éves vagy
iddsebb, és 24 volt 75 éves vagy iddsebb. Az 1542 arthritis psoriaticaban szenvedd, rizankizumabbal
kezelt beteg koziil 246 volt 65 éves vagy idGsebb, és 34 volt 75 éves vagy iddsebb. Nem tapasztaltak

crer

vizsgalati alanyok esetében.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat a vese- vagy majkarosodas rizankizumab farmakokinetikai
tulajdonséagaira gyakorolt hatdsanak meghatarozéasara. Populacidszintli farmakokinetikai elemzések
alapjan a szérum kreatininszint, a kreatinin clearance vagy a majfunkciés markerek
(GPT/GOT/bilirubin) nem gyakoroltak jelentds hatast a rizankizumab clearance-re plakkos
psoriasisban vagy arthritis psoriaticdban szenvedd betegek esetén.

A rizankizumab, monoklonalis IgG1 antitestként foleg intracellularis katabolizmus utjan
metabolizalddik, és nem varhatd, hogy a maj citokroém P450 enzimek altal metabolizalédjon vagy a
vesén keresztiil eliminalodjon.

Testtomeg

A rizankizumab clearance-e és megoszlasi térfogata a testtomeggel novekszik, amely a nagy
testtomegt (> 130 kg) vizsgalati alanyoknal csdkkent hatasossaghoz vezethet. Azonban ez a
megfigyelés korlatozott szamu vizsgalati alany adatain alapszik. A jelenlegi ajanlas szerint nincs
sziikség dozismodositasra a testtomeg alapjan.
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Nem vagy rassz

Plakkos psoriasisban vagy arthritis psoriaticaban szenvedd felnétt betegek esetén a rizankizumab
clearance-ét és eloszlasi térfogatat nem befolyasolta szignifikinsan a nem vagy a rassz. Egy
egészséges onkéntesekkel végzett klinikai farmakokinetikai vizsgalatban nem figyeltek meg

crer

alanyoknal a kaukazusi rasszhoz tartozo vizsgalati alanyokhoz viszonyitva.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ismételt adagolasu dozistoxicitasi, biztonsagossagi és egy heti 50 mg/ttkg-s dozist alkalmazé (a
maximalis ajanlott human dézison [MRHD] alapul6 klinikai expozicid 70-szeresét eredményez6 adag)
cynomolgus majmokkal végzett tovabbfejlesztett pre- és posztnatalis fejlodésre kifejtett toxicitasi
vizsgalatokbodl szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A rizankizumabbal mutagenitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A cynomolgus
majmokkal legfeljebb heti 50 mg/ttkg-s dozissal (az MRHD-n alapul6 klinikai expozicié 70-szerese)
végzett 26 hetes toxikologiai vizsgalatban nem észleltek pre-neoplasztikus vagy neoplasztikus
1ézidkat, sem karos immuntoxicitasi vagy cardiovascularis hatisokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretodltott injekceids tollban és eldretoltott fecskenddben

natrium-acetat-trihidrat
ecetsav
trehaloz-dihidrat
poliszorbat 20
injekcidhoz vald viz

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

dinatrium-szukcinat-hexahidrat

borostyankdsav

szorbit

poliszorbat 20

injekciohoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutészekrényben (2°C—8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott injekceios toll, illetve az eldretsltott fecskendd(k) a
dobozban tarolandok.
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A Skyrizi 150 mg el6ret6ltott injekeios tollat vagy eldretsltott fecskend6t hiitoszekrényen kiviil
(maximum 25°C-on) legfeljebb 24 oran keresztiil lehet tarolni az eredeti dobozban, fénytdl védve.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

Eléretoltott tiveg fecskendo, eldretsltott injekcios tollba beszerelve, automatikus tiivédovel.

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskenddben

Eléretoltott tiveg fecskendd, rogzitett tiivel és tiivédo kupakkal, automatikus tiivédovel felszerelve.

A Skyrizi 150 mg 1 db eldretoltstt injekcids tollat vagy 1 db eléretdltott fecskendot tartalmazo
csomagolasban kaphato.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskendében

Eléretoltott tiveg fecskendd, rogzitett tiivel és tlivédo kupakkal, automatikus tiivédével felszerelve.

A Skyrizi 75 mg 2 db eléretoltott fecskendot és 2 db alkoholos térldkendot tartalmazo csomagolasban
kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik valtozat keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

Az injekcid beadasa elott a betegek vegyék ki a dobozt a hiitdszekrénybdl és hagyjak, hogy az elérje a
szobahdmérsékletet, kdzvetlen napfényt6l védve (30-90 percig), az eldretsltott injekeios toll dobozbdl
valé kivétele nélkiil.

Az oldatnak szintelennek vagy sarganak, és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

Az injekcid beadasa elott a betegek vegyék ki a dobozt a hiitdszekrénybdl, és hagyjak, hogy az elérje a
szobahdmérsékletet, kdzvetlen napfényt6l védve (15-30 percig), az eldretoltott fecskendd dobozbol
valo kivétele nélkiil.

Az oldatnak szintelennek vagy sarganak, és tisztdnak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretodltott fecskenddben

Az injekcid beadasa elott a betegek vegyék ki a dobozt a hiitdszekrénybdl, és hagyjak, hogy az elérje a
szobahdmérsékletet, kdzvetlen napfénytol védve (15-30 percig), az eldretoltott fecskendd dobozbol
valo kivétele nélkiil.

Az oldatnak szintelennek vagy halvanysarganak, és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

A teljes 150 mg-os doézishoz két eldret6ltott fecskendot kell alkalmazni.
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Altalanos kiilonleges ovintézkedések

Az alkalmazas el6tt javasolt az eldretoltott injekcids toll vagy az eléretdltott fecskendd vizualis
ellendrzése. Néhany atlatszo vagy fehér, a készitmény gyartasa soran képzodott részecskét
tartalmazhat az oldat. A Skyrizi nem hasznalhat6 fel, ha az oldat zavaros vagy elszinez6dott, vagy
nagyméretli részecskéket tartalmaz. Ne razza fel az eloretoltott injekeids tollat vagy az elretoltott
fecskendot.

Részletes hasznalati utasitas a betegtajékoztatoban talalhato.

Minden eléretoltott injekceios tollat vagy eléretoltott fecskendot kizardlag csak egyszer szabad
felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeios tollban

EU/1/19/1361/002

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendében

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretoltott fecskenddben

EU/1/19/1361/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2019. &prilis 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak ddituma: 2024. januar 5.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 600 mg koncentratum oldatos inflizidhoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
600 mg rizankizumabot tartalmaz 10,0 ml oldatban, injekcios iivegenként.

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklonalis antitest, amit kinaihdrcsdg-
petefészek- (Chinese Hamster Ovary) sejtekben rekombinans DNS-technoldgiaval allitanak eld.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Koncentratum oldatos infuzidhoz (steril koncentratum).

Az oldat szintelen vagy halvanysarga, és tiszta vagy enyhén opalos.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Crohn-betegség

A Skyrizi olyan, kdzepesen sulyos, stlyos, aktiv Crohn-betegségben szenvedo felnétt betegek
kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakcidt adtak a konvencionalis kezelésre vagy egy
bioldgiai terapidra, vagy megszint az ezekre adott valaszreakciojuk, vagy intoleransak voltak ezekre.
Colitis ulcerosa

A Skyrizi olyan, kdzepesen stulyos vagy stlyos, aktiv colitis ulcerosdban (CU) szenvedd felnott
betegek kezelésére javallott, akiknél nem alakult ki megfeleld terapias valasz, akiknél megsziint a
terapids valasz, vagy akik intoleransak voltak vagy a konvencionalis kezelésre vagy egy biologiai
terapiara.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Ez a gyogyszer a Skyrizi javallatainak diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos irdnyitasa €s
feliigyelete alatt alkalmazando.

Adagolas

Crohn-betegség

A javasolt adag 600 mg intravénas infuzioként alkalmazva a 0. héten, a 4. héten és a 8. héten, majd ezt
kovetden 360 mg subcutan injekcioban a 12. héten és ezt kdvetden 8 hetente. A kezelés abbahagyasat

mérlegelni kell azoknal a betegeknél, akiknél 24 hetes kezelés utdin nem mutatkozik terapias valasz.

A tovabbi subcutan adagolasi rend leirdsa a Skyrizi 360 mg oldatos injekcid patronban és a Skyrizi
90 mg oldatos injekcio eloretdltott fecskenddben alkalmazasi eldéirasanak 4.2 pontjaban talalhato.
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Colitis ulcerosa

A javasolt indukcios dézis 1200 mg intravénas infuzidban alkalmazva a 0. héten, a 4. héten és a
8. héten. A 12. héttdl kezdve és azt kovetden minden 8. héten az ajanlott fenntartd dozist egyedi
elbiralas alapjan kell beallitani:

. 180 mg-os dozis subcutan injekcio formajaban javasolt azoknak a betegeknek, akiknek
betegségaktivitasa az indukciot kovetden megfeleld mértékii javulast mutat,
. 360 mg-os dozis subcutan injekcio formajaban javasolt azoknak a betegeknek, akiknek

betegségaktivitasa az indukciot kdvetden nem mutat megfeleld mértéki javulast.

Meérlegelni kell a kezelés leallitasat azoknal a betegeknél, akiknél a 24. hétig nem mutatkozott terapias
elony.

A tovabbi subcutan adagolasi rend leirasa a Skyrizi 180 mg és 360 mg oldatos injekcio patronban
alkalmazasi el6irasanak 4.2 pontjaban talalhato.

Kimaradt adag

Ha egy adag kimaradt, azt be kell adni, amilyen hamar csak lehet. Ezt kvetden az adagolast az eredeti
iitemezés szerint kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések

Nincs sziikség dézismodositasra (1asd 5.2 pont).
Korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre a 65 éves ¢és ennél idésebb betegek esetében.

Vese- vagy mdajkarosoddas

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat, hogy kiértékeljék a maj- vagy vesekarosodas hatdsat a Skyrizi
farmakokinetikajara. Altaldban nem varhatd, hogy ezek az allapotok szignifikans hatdssal lennének a
monoklonalis antitestek farmakokinetikajara, ezért nincs sziikség dézismodositasra (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiil 6k

A Crohn-betegség és colitis ulcerosa kezelésére alkalmazott Skyrizi biztonsdgossagat és hatdsossagat
0-17 éves gyermekek és serdiilok esetében még nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre 4116 adatok
leirasa az 5.1 és 5.2 pontban talalhato, de az adagolasra vonatkozoan nem adhato ajanlas.

Tulsulyos betegek

Nincs szilikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

Intravénas infuzioban.

A Skyrizi koncentratum oldatos infiizidhoz kizardlag intravénasan alkalmazhat6. A 600 mg-os dozist
legalabb egy oran at tartd infuzioban kell beadni, az 1200 mg-os dozist pedig legalabb két oran at tarto
infuzidban kell beadni. A gydgyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkozo utasitasokat lasd a

6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
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Klinikailag jelent6s, aktiv fertdzések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények kénnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét ¢és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fert6zések
A rizankizumab nodvelheti a fertozések kockazatat.

Kronikus fertézésben szenvedd betegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknek kérelézményében
visszatérd fertdzés szerepel, illetve akiknél fennallnak a fert6zés kockazati tényezoi, a rizankizumabot
koriltekintden kell alkalmazni. A rizankizumab-kezelést klinikailag jelentds, aktiv fert6zés
fennallasakor nem szabad elkezdeni, amig a fertdzés meg nem szlinik, vagy adekvat modon kezelésre
nem keril.

A rizankizumabbal kezelt betegeket arra kell utasitani, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha klinikailag
jelentds, kronikus vagy akut fertézés okozta panaszok vagy tiinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél
ilyen fert6zés alakul ki, vagy ha a fert6zés nem reagal a standard terapiara, a beteget szorosan
monitorozni kell és a rizankizumabot nem szabad alkalmazni, amig a fertzés meg nem sziinik.

Tuberculosis

A rizankizumab-kezelés megkezdése el6tt a betegeknél vizsgalni kell a tuberculosis-fertozés (tbe)
meglétét. A rizankizumabot kapo betegeknél monitorozni kell az aktiv tbc-re utalo jeleket és tiineteket.
A rizankizumab-kezelés elkezdése el6tt a tbe-ellenes kezelés mérlegelendd azoknal a betegeknél,
akiknek a korel6zményében latens vagy aktiv tbc szerepel, és akiknél az adekvat kezelés nem
bizonyithato.

Immunizacid

A rizankizumab-kezelés elkezdése el6tt mérlegelni kell minden, az aktuélis immunizacios iranyelvek
szerint sziikséges immunizacid elvégzését. Ha a beteg €16 kdérokozot tartalmazo véddoltast kapott
(virust vagy baktériumot), javasolt legalabb 4 hetet varni a rizankizumab-kezelés megkezdésével. A
rizankizumabbal kezelt betegeknek nem szabad €16 korokozdt tartalmazé véddoltast kapniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legalabb 21 hétig (1asd 5.2 pont).

Tulérzékenység
Sulyos tulérzékenységi reakciokrol (beleértve az anaphylaxiat) szamoltak be a rizankizumab
alkalmazésa soran (lasd 4.8 pont). Ha sulyos tulérzékenységi reakcio jelentkezik, a rizankizumab

alkalmazésat azonnal abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell kezdeni.

Ismert hatasu segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,ndtriummentes”.
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4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A rizankizumabot varhatéan nem metabolizaljak a majenzimek, illetve nem eliminalodik a vesén
keresztiil. Nem varhatoak interakciok a rizankizumab és a gyogyszermetabolizal6 enzimek inhibitorai,

induktorai vagy szubsztratjai kozott, ezért nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Egyidejli immunszuppressziv kezelés

Az immunszuppresszansokkal, koztiik a biologiai gyogyszerekkel kombinalt rizankizumab
biztonsagossagat és hatasossagat nem értékelték.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkort nok

Fogamzdképes életkorban 1évo néknek hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmazniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legalabb 21 hétig.

Terhesség

Nincs vagy csak korlatozott mennyiségili adat (kevesebb, mint 300 terhesség) all rendelkezésre a
rizankizumab alkalmazasardl terhes n6k korében. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak

kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcios toxicitas tekintetében. A rizankizumab
alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a rizankizumab kivalasztédik-e a human anyatejbe. A human immunglobulinokrol
ismert, hogy a sziilést kéveto els6é néhany napban kivalasztodnak a human anyatejbe, majd szintjiik
roviddel ezutan alacsony koncentracidra csokken, kovetkezésképp az anyatejjel taplalt csecsemore
nézve a kockazatot ebben a rovid iddben nem lehet kizarni. A rizankizumab alkalmazasa el6tt el kell
donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstol,
figyelembe véve a szoptatds elonyét a gyermek, valamint a terapia eldnyét az anya szempontjabol.

Termékenység

A rizankizumab human fertilitasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. Allatokkal végzett vizsgalatok
nem mutattak direkt vagy indirekt karos hatast a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rizankizumab nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatés a felso 1éguti fertdzés volt (15,6% Crohn-betegségben és 26,2%
colitis ulcerosaban).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A rizankizumab klinikai vizsgélatokbol szarmazé mellékhatasai (1. tablazat) a MedDRA
szervrendszeri kategoriak €s gyakorisag szerint keriilnek megadasra, az alabbi megegyezés szerint:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
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adatokbol nem allapithatdé meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csékkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat: A mellékhatasok listaja

Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas

kategoriak

Fert6z0 betegségek és Nagyon gyakori Felso 1éguti fertdzések®

parazitafertézések Gyakori Tinea fertézések®

Nem gyakori Folliculitis

Immunrendszeri Ritka Anaphylaxia

betegségek és tiinetek

Idegrendszeri Gyakori Fejfajas®

betegségek és tiinetek

A bor és a bor alatti Gyakori Pruritus

szovet betegségei és Kiiités

tiinetei Ekcéma

Nem gyakori Csalankiiités

Altalanos tiinetek, az Gyakori Faradtsag*

alkalmazas helyén Injekcid beadasi helyén

fellépd reakcidk fellépd reakciok®

2 Beleértve: 1éguti fert6zések (virusos, bakterialis vagy meghatarozatlan), sinusitis
(példaul akut sinusitis), rhinitis, nasopharyngitis, pharyngitis (példaul a virusos
pharyngitis), tonsillitis, laryngitis, tracheitis

b Beleértve: tinea pedis, tinea cruris, testet érintd tinea, tinea versicolor, tinea
manuum, onychomycosis, gombas borfertézések

¢ Beleértve: fejfajas, tenzids fejfajas, sinus eredetii fejfajas

d Beleértve: faradtsig, gyengeség, rosszullét

¢ Beleértve: az injekcio beadasi helyén bevérzés, erythema, haematoma, vérzés,
irritacid, fajdalom, borviszketés, borreakcid, duzzanat, induratio, tulérzékenység,
csomo, borkiiités, urticaria, holyagosodas, melegségérzet, az infizid beadasi helyén
erythema, extravasatio, reakcio, duzzanat

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Psoriasis
Fertozések

A teljes psoriasis-program soran, beleértve a hosszu tavu rizankizumab-expoziciot, a fertdzések aranya
75,5 esemény/100 betegév volt. Az esetek tobbsége nem suilyos és enyhe-kozepes stlyossagu volt, és
nem vezetett a rizankizumab-kezelés abbahagydsdhoz. A sulyos fertdzések aranya

1,7 esemény/100 betegév volt (lasd 4.4 pont).

Crohn-betegség

Altalanossagban a rizankizumabbal kezelt, Crohn-betegségben szenvedd betegek korében megfigyelt
biztonsagossagi profil megegyezett az 6sszes indikdcioban megfigyelttel.

Fertozések

A 12 hetes indukcios vizsgalatokbol szarmazo Gsszesitett adatok szerint a fertdzések aranya

83,3 esemény/100 betegév volt az iv. 600 mg rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 117,7 esemény/100 betegévvel. A stlyos fertézések ardnya

3,4 esemény/100 betegév volt az iv. 600 mg rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a placeboval
kezelt alanyoknal észlelt 16,7 esemény/100 betegévvel (lasd 4.4 pont).
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Az 52 hetes fenntarto vizsgalatban a fert6zések aranya 57,7 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-
indukci6 utan sc. 360 mg rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a rizankizumab-indukcié utan
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 76,0 esemény/100 betegévvel. A sulyos fertdzések aranya

6,0 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-indukcié utan sc. 360 mg rizankizumabbal kezelt
alanyoknal, szemben a rizankizumab-indukci6 utan placebdval kezelt alanyoknal észlelt

5,0 esemény/100 betegévvel (1asd 4.4 pont).

Colitis ulcerosa

Altalanossagban a rizankizumabbal kezelt, colitis ulcerosaban szenvedd betegek korében megfigyelt
biztonsagossagi profil megegyezett a tobbi indikacioban megfigyelttel.

Fertdzések

A 12 hetes indukcios vizsgalatbol szarmazé Gsszesitett adatok szerint a fert6zések aranya

78,3 esemény/100 betegév volt az 1200 mg intravénas rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 74,2 esemény/100 betegévvel. A sulyos fertdzések aranya

3,0 esemény/100 betegév volt az 1200 mg intravénas rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 5,4 esemény/100 betegévvel (lasd 4.4 pont).

Az 52 hetes fenntarto vizsgalatban a fert6zések aranya 67,4 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-
indukci6 utan 180 mg subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal és 56,5 esemény/100 betegév volt a
360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a rizankizumab-indukcio utan
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 64,6 esemény/100 betegévvel. A sulyos fertdézések aranya

1,1 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-indukci6 utan 180 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
alanyoknal és 0,6 esemény/100 betegév volt a 360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal,
szemben a rizankizumab-indukcid utan placeboval kezelt alanyoknal észlelt

2,3 esemény/100 betegévvel (lasd 4.4 pont).

Immunogenitds

Azoknal a Crohn-betegeknél, akiket legfeljebb 64 hétig kezeltek rizankizumabbal a Crohn-betegség
klinikai vizsgalataiban az ajanlott intravénas indukcios és subcutan fenntarté adagokkal, a kezeléssel
Osszefiiggésben kialakulo gyogyszerellenes antitesteket a kiértékelt betegek 3,4%-4ban (2/58), a
neutralizalé antitesteket pedig 0%-aban (0/58) detektaltak.

Azokndl a colitis ulcerosas betegeknél, akiket legfeljebb 64 hétig kezeltek rizankizumabbal a colitis
ulcerosa klinikai vizsgalataiban az ajanlott intravénas indukcios és subcutan fenntarté dozisokkal

(180 mg vagy 360 mg), a kezeléssel 0sszefiiggésben kialakuld gydgyszer elleni antitesteket a 180 mg-
os subcutan ddzis esetében a kiértékelt betegek 8,9%-aban (8/90), a 360 mg subcutan dozis esetében a
kiértékelt betegek 4,4%-aban (4/91), a neutralizal6 antitesteket pedig a 180 mg-os subcutan dozis
esetében a kiértékelt betegek 6,7%-aban (6/90), a 360 mg subcutan do6zis esetében pedig a kiértékelt
betegek 2,2%-aban (2/91) detektaltak.

A rizankizumab-ellenes antitesteket, beleértve a neutralizalo antitesteket, nem hoztak 6sszefliggésbe a
klinikai valasz vagy a biztonsidgossag valtozasaival.

Idosek

Korlatozott mennyiségii biztonsagossagi informacio all rendelkezésre a > 65 éves betegekre
vonatkozdan.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteget barmilyen mellékhatas okozta panasz vagy tiinet kialakulasa miatt
ajanlott megfigyelni, és azonnal megfeleld tiineti kezelésben részesiteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kod: LO4AC18

Hatasmechanizmus

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklonalis antitest, amely nagy
affinitassal, szelektiven k6todik a human interleukin-23 (IL-23) citokin p19 alegységéhez, és gatolja
annak az [L-23 receptorkomplexszel vald interakcidjat, anélkiil, hogy kotédne az IL-12-héz. Az IL-23
egy citokin, amely szerepet jatszik a gyulladasos és immunvalasz-reakciokban. A rizankizumab
blokkolja az IL-23 receptorahoz valo kotodését, ezaltal gatolja a sejten beliili IL-23-dependens
jelatviteli folyamatokat és a proinflammatorikus citokinek felszabadulasat.

Farmakodinamias hatasok

Egy psoriasisos betegekkel végzett klinikai vizsgalatban az [L-23/IL-17-tengellyel dsszefiiggésbe
hozott gének expresszioja csdkkent a borben a rizankizumab egyszeri dozisat kévetden. A psoriaticus

crer

valamint a psoriasisos betegségmarkerek expressziojanak a csokkenését is.

Egy Crohn-betegekkel végzett I1. fazist vizsgalatban az IL-23/Thl7-tengellyel 6sszefiiggésbe hozott
gének expresszidja csokkent a bélszévetben a rizankizumab t6bbszori dozisat kovetden. Crohn-
betegekkel végzett II1. fazisa indukciods vizsgalatokban tGbbszori dozist kovetden a széklet calprotectin
(FCP), a szérum C-reaktiv protein (CRP) és az IL-22 csokkenését is megfigyelték. Az FCP, CRP és
szérum IL-22 csokkenése a fenntart6 vizsgalat 52. hetéig fennmaradt.

Egy colitis ulcerosaban szenvedd betegek bevonasaval végzett 11.b/I11. fazist vizsgalatban az
indukcios vizsgalat 12. hetében statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentds csokkenést figyeltek
meg a kiindulasi értékhez képest a gyulladasos biomarkerekben, az FCP-ben és CRP-ben, valamint az
IL-23 utvonalhoz kapcsolodo biomarkerben, a szérum IL-22-ben. Az FCP, a CRP és a szérum IL-22
csokkenése a fenntartd vizsgalat 52. hetéig fennmaradt.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Crohn-betegség

A rizankizumab hatasossagat és biztonsagossagat hairom multicentrikus, randomizalt, kettds vak,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték 1419 kozepesen sulyos-stlyos, aktiv Crohn-
betegnél. A bevont vizsgalati alanyok legalabb 16 évesek voltak, a Crohn-betegség aktivitasi indexiik
(CDAI) 220 és 450 kozott volt, az atlagos napi székletiirités (SF) legalabb 4 volt, és/vagy az atlagos
napi hasi fajdalom pontszam (APS) legalabb 2, a Crohn-betegség egyszertisitett endoszkopos
sulyossagi pontszama (SES-CD) legaldbb 6, vagy izolalt vékonybél megbetegedés esetén legalabb 4, a
szlikitd komponenst kizarva és egy kozponti értékeld altal megerdsitve.

Két 12 hetes, intravénas indukcios vizsgalatot végeztek (ADVANCE ¢és MOTIVATE), amelyek
magukba foglaltak egy 12 hetes kiterjesztést az olyan alanyok szamara, akik a 12. hétre nem érték el
az SF/APS klinikai valaszt (legalabb 30%-o0s SF-csokkenés és/vagy legalabb 30%-0s APS-csokkenés,
¢s egyik sem lehetett rosszabb a kiindulasi értéknél). Az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatok
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utan végeztek egy 52 hetes, randomizalt megvonasos vizsgalatot a subcutan fenntarto kezelés
értékelésére (FORTIFY), amelybe az intravénas indukcios kezelésre SF/APS klinikai valaszt mutatd
alanyokat vontak be, ezzel legalabb 64 hetes kezelést reprezentalva.

ADVANCE és MOTIVATE

Az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatokba az alanyokat a 0., 4. és 8. héten beadott 600 mg
rizankizumab (javasolt dozis) vagy 1200 mg rizankizumab vagy placebo kezelésre randomizaltak.

Az ADVANCE vizsgalatban az alanyok 58%-anal (491/850) egy vagy tobb biologiai terapia sikertelen
volt vagy intoleranciat valtott ki (korabbi biologiai terapia sikertelenség), 42%-anal (359/850) pedig
valamilyen hagyomanyos terapia, de nem bioldgiai terapia volt sikertelen vagy valtott ki intoleranciat
(korabbi biologiai terapia sikertelenség nélkiil). Az ADVANCE vizsgalatban a korabbi biologiai
terapia sikertelenség nélkiili alanyok koziil 87% (314/359) volt biologiai terapiara naiv, és a
fennmarado 13% kapott mar korabban biologiai terapiat, de soha nem fordult el6 naluk sikertelenség
vagy intolerancia. A MOTIVATE vizsgalatban minden betegnél eléfordult korabbi bioldgiai terapia
sikertelenség.

Mindkét vizsgalatban a placeboval dsszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek nagyobb
aranya érte el a klinikai remisszid elsddleges tarsvégpontjait a 12. hétre és az endoszkopos valaszt a
12. hétre. A fokozott SF/APS klinikai valasz és klinikai remisszidé mar a 4. héten szignifikans volt a
rizankizumabbal kezelt alanyoknal, és a javulas a 12. hétig folytatodott (2. tablazat).

32



2. tablazat: Hatasossagi eredmények az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatokban

ADVANCE MOTIVATE
Placebo | Rizankizumab | Kezelések Placebo | Rizankizumab | Kezelések
intra- 600 mg intra- kozotti intra- 600 mg intra- kozotti
vénasan vénasan kiilonbség® | vénasan vénasan kiilonbség®
(N=175) (N=336) (95%-0s CI) | (N=187) (N=191) (95%-0s CI)
% % % %
Elsodleges tarsvégpontok
Klinikai
22% 15%
198716 0 0 0 0
ll'ezsmlllzstill(l)ea 22% 43% [14%; 30%]° 19% 35% [6%; 24%1°
Endoszkopos
28% 18%
2 0, 0, V) 0
;fzzllalféztznf 12% 40% [21%; 35%]° 11% 29% [10%; 25%]°
Tovabbi végpontok
Fokozott
SF/APS Kklinikai o o 15% o o 14%
valasz a 31% 46% [6%; 23%]° 32% 45% [4%; 23%]°
4. héten®
Fokozott
SF/APS klinikai . . 21% . . 23%
valasz a 42% 63% [12%; 30%]? 39% 62% [13%; 33%]*
12. héten®
CDAI <150 a o o 8% o o 10%
4. héten 10% 18% [1%; 14%]° 1% 21% [2%; 17%]°
CDAI <150 a o o 21% o o 22%
12. héten 25% 45% [12%; 20%] | 207 42% [13%: 31%]"
Ny(,f‘lksll;zr;ya' (N=173) (N=336) 14% (N=186) (N=190) 9%
%’ 1ng by 8% 21% [8%:; 19%]? 4% 14% [4%; 15%]
Endoszkopos
15% 15%
19716 ) 0 0 0
;;m]izsélnoia 9% 24% [9%: 21%]" 4% 19% [9%: 21%]°

alanyoknal.

2 Statisztikailag szignifikans multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo 6sszehasonlitassal (p< 0,001).
b Statisztikailag szignifikAns multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo &sszehasonlitassal (p< 0,01).
¢Nominalis p < 0,05 rizankizumab vs placebo dsszehasonlitas.

dKezelések kozotti korrigalt eltérés.
¢Klinikai remisszi6 az SF/APS alapjan: atlagos napi SF < 2,8 és nem rosszabb, mint a kiindulasi érték, illetve
atlagos napi AP pontszam < 1 és nem rosszabb, mint a kiindulasi érték.
fEndoszkopos valasz: SES-CD 50%-nal nagyobb csdkkenése a kiindulastol, vagy legaldbb 2 pontos
csokkenés olyan izolalt vékonybél betegségben szenvedd alanyoknal, akiknél a kiindulasi pontszam 4 volt.

¢ Fokozott SF/APS klinikai valasz: atlagos napi SF > 60%-os csokkenése és/vagy atlagos napi AP-pontszam
> 35%-o0s csokkenése, és egyik sem rosszabb, mint kiindulaskor, és/vagy klinikai remisszio.
" Nyalkahartya-gyogyulas: SES-CD fekélyes felszin alpontszdm 0 a kiindulaskor > 1 alpontszamu

! Endoszk6pos remisszid: SES-CD < 4 és legalabb 2 pontos csokkenés a kiinduldshoz viszonyitva, és barmely
egyéni valtozdban 1-nél kisebb alpontszam.

A 12. héten placebdval 6sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek nagyobb aranya ért el
legalabb 100 pontos csokkenést a kiinduldsi CDAI-ban (ADVANCE, rizankizumab=60%,
placebo=37%, p< 0,001; MOTIVATE, rizankizumab=60%, placebo=30%, p< 0,001).

A 12. héten placebdval 6sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek nagyobb aranya ért el
mind fokozott SF/APS klinikai valaszt, mind endoszkopos valaszt (ADVANCE, rizankizumab=31%,
placebo=8%, p< 0,001; MOTIVATE, rizankizumab=21%, placebo=7%, p< 0,001).

Az elsddleges tarsvégpontok alcsoportokra vonatkozo eredményeit (multiplicitas kizdrasaval) korabbi

biologiai terapia sikertelenség esetén és anélkiil, a 3. tablazat mutatja be.
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3. tablazat: Hatasossagi eredmények a 12. héten az egyes alcsoportokban, korabbi biologiai
terapia sikertelenség esetén vagy anélkiil, az ADVANCE vizsgalatban

ADVANCE
Placebo intravéngsan Rizankizumab 600 mg ) Ifezelések kozotti
kiilonbség (95%:-o0s CI)

Klinikai remisszio SF/AP pontszam alapjan
Korébbi biolégiai ’ 23% (N=97) 41% (N=195) 18% [7%; 29%)]
terapia sikertelenség
Korabbi biologiai 27% [15%; 39%]
terapia sikertelenség 21% (N=78) 48% (N=141)
nélkiil
Endoszkopos valasz
Korabbi bioldgiai 21% [12%; 31%
terapia sikerte%enség 1% (N=97) 33% (N=193) [ ]
Korabbi biologiai 38% [27%; 49%)]
terapia sikertelenség 13% (N=78) 50% (N=141)
nélkiil

Az ADVANCE vizsgalatban placebdval 6sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek
(korabbi biologiai terapia sikertelenség esetén és anélkiil is) nagyobb aranya ért el 150 alatti CDAI-t
(korabbi biologiai terapia sikertelenség esetén rizankizumab=42%, placebo=26%; korabbi biologiai
terapia sikertelenség nélkiil rizankizumab=49%, placebo=23%).

Crohn-betegséggel dsszefiiggo hospitalizaciok

A Crohn-betegséggel osszefliggd hospitalizaciok aranya a 12. hétig placebdval 6sszehasonlitva
alacsonyabb volt a rizankizumabbal kezelt betegeknél (ADVANCE, rizankizumab=3%, placebo=12%,
p<0,001; MOTIVATE, rizankizumab=3%, placebo=11%, p<0,01).

FORTIFY vizsgalat

A FORTIFY fenntart6 vizsgalat 462 olyan alanyt értékelt, akiknél az ADVANCE és a MOTIVATE
vizsgélatokban 12 hetes intravénas rizankizumab indukcids kezelés SF/APS klinikai valaszt
eredményezett. Az alanyokat a subcutan 360 mg-os fenntarto rizankizumab kezelési rend (javasolt
dozis) folytatdsara vagy 8 hetente alkalmazott 180 mg subcutan rizankizumab-kezelésre vagy a
rizankizumab-indukcidé megvonasara és legfeljebb 52 héten keresztiil 8 hetente subcutan alkalmazott
placebo-kezelésre randomizaltak.

Az els6dleges tarsvégpontok az 52. héten észlelt klinikai remisszid €s az 52. héten észlelt endoszkopos

valasz voltak. Az elsddleges tarsvégpontokat mérték a kordbbi biologiai terdpia sikertelenség esetén és
anélkiil (lasd 4. tablazat).
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4. tablazat: Hatasossagi eredmények a FORTIFY vizsgalatban az 52. héten (64 héttel az
indukcios dézis elkezdése utan)

FORTIFY

Rizankizumab Kezelések kozotti
intravénas indukcié/ | kiilonbség (95%-os CI)

Rizankizumab intravénas
indukcid/ placebo

subcutan’ rizankizumab
(N=164)% 360 mg subcutan
(N=141)%
Elsodleges tarsvégpontok
Klinikai remisszio6 40% 52% 15% [5%; 25%]*#

Korabbi bioldgiai terapia
sikertelenség

34% (N=123)

48% (N=102)

14% [1%; 27%]

Korabbi bioldgiai terapia
sikertelenség nélkiil

56% (N=41)

62% (N=39)

5% [-16%; 27%)]

Endoszkopos valasz

22%

47%

28% [19%; 37%]¢

Korabbi bioldgiai terapia
sikertelenség

20% (N=123)

44% (N=102)

23% [11%; 35%]

Korabbi biologiai terapia
sikertelenség nélkiil

27% (N=41)

54% (N=39)

27% [6%; 48%)]

Tovabbi végpontok

Fokozott SF/APS Kklinikai

alasz 49% 59% 13% [2%; 23%]¢
Klinikai remisszio fenntartisa” (NSTO/?) D (N6;‘;) 2) 21% [6%; 35%]%¢
Endoszkopos remisszio 13% 39% 28% [20%; 37%]%¢
Nyalkahdrtya-gy6gyulds (leool/fz) (N;ol/j D 20% [14%; 30%]°

randomizalva.

alanyoknal.

tKezelések kozotti korrigalt eltérés.
h Klinikai remisszio fenntartasa: klinikai remisszio az 52. héten a 0. héten klinikai remissziét mutato

2 Statisztikailag szignifikans multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo 6sszehasonlitassal (p< 0,01).
b Statisztikailag szignifikans multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo dsszehasonlitassal (p< 0,001).
¢ Nominalis p< 0,001 rizankizumab vs placebo &sszehasonlitas, altalanos 1. tipust hibakontroll nélkiil

4 Nominalis p< 0,01 rizankizumab vs placebo dsszehasonlitas, altalanos 1. tipusu hibakontroll nélkiil

¢ Nominalis p< 0,05 rizankizumab vs placebo 6sszehasonlitas, altalanos 1. tipusu hibakontroll nélkiil

f A kizarolag indukcids kezelést kapo csoport olyan alanyokbol allt, akik a rizankizumab indukci6s terépia
eredményeként klinikai valaszt értek el és a fenntarto vizsgalatban (FORTIFY) placebo-kezelésre lettek

Atfog6 remissziot (klinikai remisszié és endoszkopos remisszio) az 52. héten az intravénas
rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt alanyok nagyobb aranyanal figyeltek meg az
intravénas rizankizumabbal/subcutan placeboval kezelt alanyokkal szemben (28% vs. 10%, nominalis

p< 0,001).

Az 52. héten az intravénas rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknak nagyobb
aranya ért el 150 alatti CDAI pontszamot az intravénas rizankizumabbal/subcutan placebdval kezelt
alanyokkal szemben (52% vs. 41%, nominalis p< 0,01). Az intravénds rizankizumabbal/subcutan
rizankizumabbal kezelt alanyoknak nagyobb aranya ért el legalabb 100 pontos csokkenést a kiindulasi
CDAI pontszamban az intravénas rizankizumabbal/subcutan placebodval kezelt alanyokkal szemben

(62% vs. 48%, nominalis p< 0,01).

Az a 91 alany, akinél az ADVANCE ¢s a MOTIVATE vizsgalatban nem alakult ki SF/APS klinikai
valasz 12 héttel a rizankizumab-indukcidt kovetden, a 12. €s a 20. héten subcutan 360 mg
rizankizumab-dozist kapott. Ezeknek az alanyoknak 64%-a (58/91) ért el SF/APS klinikai valaszt a
24. hétre, az SF/APS klinikai valaszt elér6 alanyok koziil 33-at vontak be a FORTIFY vizsgalatba a
legfeljebb 52 héten keresztiil 8 hetente alkalmazott 360 mg subcutan rizankizumab-kezelés
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folytatasara. Ezeknek az alanyoknak az 55%-a (18/33) ért el klinikai remissziot és 45%-a (15/33)
endoszkopos valaszt az 52. hétre.

A FORTIFY vizsgalat soran 30 alany vesztette el a 360 mg subcutan rizankizumabra adott valaszt és
kapott rizankizumab mentdkezelést (egyszeri intravénas 1200 mg, majd 8 hetente 360 mg subcutan).
Ezeknek az alanyoknak 57%-a (17/30) ért el SF/APS klinikai valaszt az 52. hétre. Emellett az alanyok
20%-a (6/30) ért el klinikai remissziot és 34%-a (10/29) endoszkopos valaszt az 52. hétre.

Egészséggel osszefiiggd és életmindség kimenetelek

Az egészséggel Gsszefiiggod életmindséget a gyulladasos bélbetegségekre vonatkozo kérdodiv
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ), és a 36 pontos rovid formatumu
egészségfelmérés (36-Item Short Form Health Survey, SF-36) segitségével értékelték. A faradtsag
Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue, FACIT-Fatigue) skala segitségével értékelték. A
munkatermelékenységet a munkatermelékenység és aktivitas-romlas (Work Productivity and Activity
Impairment CD, WPAI-CD) kérddiv segitségével értékelték.

Az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatok 12. hetére a rizankizumabbal kezelt alanyok placeboval
Osszehasonlitva klinikailag jelentds javulast értek el a kiindulastdl az IBDQ 6sszpontszamban, az
Osszes IDBQ teriileti pontszamban (béltlinetek, szisztémas funkcid, érzelmi funkcid és szocialis
funkcio), az SF-36 fizikalis és mentalis komponens Gsszefoglalo pontszamban, a FACIT-Faradtsag és
a WPAI-CD pontszamokban. A WPAI-CD alapjan az ADVANCE vizsgalatban kiilondsen a
munkavégzés alatti romlas, az 6sszmunka romlas és az aktivitasromlas nagyobb mértékii csokkenése,
a MOTIVATE vizsgalatban pedig az aktivitasromlas nagyobb mértékii cs6kkenése igazolddott. Ezek a
javulasok a FORTIFY vizsgalatban intravénas rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt
alanyoknal az 52 hétig fennmaradtak. Ezek a javulasok a FORTIFY vizsgalatban intravénas
rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal az 52. hétig fennmaradtak.

Colitis ulcerosa

A rizankizumab hatasossagat és biztonsagossagat két multicentrikus, randomizalt, kett6s vak,
placebokontrollos klinikai vizsgdlatban értékelték kdzepesen stulyos vagy sulyos aktiv colitis
ulcerosdban szenvedd betegeknél. A bevont alanyok > 18 és < 80 évesek voltak, adaptalt Mayo
pontszamuk (aMS) 5 és 9 kozott volt (a Mayo pontozasi rendszer hasznalatdval, kivéve a kezel6orvos
globalis értékelését), endoszkopos alpontszdmuk (ES) 2 vagy 3 volt a szlirési (screening)
endoszkopian, amelyet kozponti feliillvizsgalat is megerdsitett.

A 12 hetes intravénas indukcios vizsgalat (INSPIRE) 12 hetes kiterjesztett idoszakot tartalmazott
azoknal a betegeknél, akiknél nem alakult ki klinikai valasz [definici6 szerint az aMS kiindulasi
értékhez viszonyitott legalabb 2 pontos csokkenése és > 30%-os csokkenés a kiinduldsi értékhez
képest, valamint a rektalis vérzés részpontszamanak (rectal bleeding subscore, RBS) csokkenése
legalabb 1 ponttal vagy abszolut RBS < 1] a 12. héten. Az INSPIRE vizsgalatot egy subcutan fenntarto
kezelés 52 hetes, randomizalt megvonasos vizsgalata (COMMAND) kdvette, amelybe olyan betegeket
vontak be, akik klinikai valaszt mutattak a 12 hetes intravénas indukcios rizankizumab-kezelésre, ami
Osszesen legalabb 64 hetes kezelést jelentett.

INSPIRE

Az INSPIRE vizsgélatban 975 vizsgalati alanyt randomizaltak, akik vagy 1200 mg rizankizumabot
vagy placebot kaptak a 0., 4. és 8. héten.

Az INSPIRE vizsgalatba bevont alanyok 52%-anal (503/975) volt sikertelen (nem megfeleld valasz
vagy intolerancia miatt) egy vagy tobb biologiai kezelés, JAK-gatld és/vagy S1P-receptor modulator
terapia. Ebbdl az 503 vizsgalati alanybodl 488 (97%) esetében volt sikertelen a biologiai gyogyszeres
kezelés és 90 (18%) esetében volt sikertelen a JAK-gatlo kezelés.
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A bevont alanyok alland6 doézisu oralis kortikoszteroidot (legfeljebb 20 mg/nap prednizont vagy azzal
egyenértékii szert), immunmodulatort és aminoszalicilatot szedhettek. Az INSPIRE vizsgalat
megkezdésekor a vizsgalati alanyok 36%-a kapott kortikoszteroidot, 17%-uk kapott immunmodulatort
¢s 73%-uk aminoszalicilatot. A betegek betegségaktivitasa mérsékelt (aMS < 7) volt a vizsgalati
alanyok 58%-anal és sulyos (aMS > 7) a vizsgalati alanyok 42%-anal.

Az INSPIRE vizsgalatban a rizankizumabbal kezelt betegek szignifikansan nagyobb hanyada érte el a
klinikai remisszi6 elsddleges végpontjat az aMS szerint [definicié szerint < 1 székletiiritési gyakorisag
alpontszamaként meghatarozva (stool frequency subscore, SFS), és nem nagyobb, mint a kiindulasi
érték, RBS = 0 és ES < 1 granulalddas igazolasa nélkiil] a 12. héten a placebohoz képest (5. tablazat).
Az els6dleges végpont és a kiemelt masodlagos végpontok eredményeit az 5. tablazat tartalmazza.

5. tablazat: Hatasossagi eredmények az INSPIRE vizsgalatban a 12. héten

kezelés nélkiil

41% (N=155)

74% (N=317)

Placebo Rizankizumab |Kezelések kozotti
intravénasan 1200 mg kiilonbség
Végpont (N=325) intravénasan (95%-o0s CI)
% (N=650)
%
Betegségaktivitas és CU tiinetek
14%"
o e . . + rab 0 0
Klinikai remisszio 6% 20% [10%: 18%]
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld 0/ (N— 0/ (N— 7%
kezeléssel 4% (N=170) 1% (N=333) [3%; 12%]
Sikertelen bioldgiai és/vagy JAK-gatlo o _ o _ 21%
kezelés nélkiil 8% (N=155) | 30% (NS31T) | 504 2804]
Klinikai valasz* 36% 64% 29%"
inikai valasz 0 o [22%: 35%]
Sikertelen bioldgiai és/vagy JAK-gatlo o _ o _ 24%
kezeléssel 3% (N=170) | 35% (N=333) | 1504 3304]
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld 33%

[24%; 42%)]

sarjszovet)

Endoszkopos és szovettani értékelés
Nyalkahdrtya gyégyulas® 12% 37% 24%

Y ya gyosy ’ ° [19%; 29%]
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld 0/ (N— 0/ (N— 16%
kezeléssel 10% (N=170) | 26% (N=333) | 199, 25041
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld 0/ (N— 0/ (N— 33%
Kezelés nélkiil 14% (N=155) | 48% (N=317) | 6o 4194
Szovettani-endoszkopias nyalkahartya 39, 24% 17%"
gyogyulas® [12%; 21%]
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld 0/ (N— 0/ (N— 9%
kezeléssel 7% (N=170) 16% (N=333) [3%; 14%]
Sikertelen bioldgiai és/vagy JAK-gatld 0/ (N— 0/ (N— 25%
kezelés nélkil 8% (N=153) | 33% (NS317) | 180 3904

*Elsbédleges végpont

"Klinikai remisszié az aMS szerint: SFS < 1, és nem nagyobb, mint a kiindulasi érték, RBS =0 és
ES <1 granulaldodas igazolasa nélkiil
¢ Klinikai valasz az aMS szerint: legalabb 2 pontos ¢s legalabb 30%-os csokkenés a kiindulastol és
legalabb 1 pontos RBS-csokkenés vagy abszolut RBS < 1
4ES <1 granulalédas igazolasa nélkiil
¢ ES < 1 granulalodas igazolasa nélkiil és Geboes-pontszam < 3,1 (ami azt mutatja, hogy a kriptak
< 5%-anal van jelen neutrofil-infiltracio, nincs kriptaelhalds, és nincs erozio, fekélyesedés vagy
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p < 0,00001, korrigalt kezelési kiilonbség (95%-os CI)

Klinikai betegségaktivitas és tiinetek

A részleges adaptalt Mayo-pontszam (paMS) SFS- és RBS-pontszambol all. A paMS szerint klinikai
valasznak mindsiil a > 1 pontos és > 30%-os csokkenés a kiindulashoz képest, és az RBS > 1 pontos
csokkenése, vagy ha az RBS abszolut értéke < 1. Az INSPIRE vizsgalatban a paMS szerinti klinikai
valasz id6beli eredményeit az 1. abra mutatja. A hatasossag kialakulasa gyors volt, a rizankizumabbal
kezelt betegek nagyobb aranyban értek el klinikai valaszt mar a 4. héten, a placebohoz képest (52% vs.
31%, p <0,00001).

1. abra: Az INSPIRE indukciés vizsgalatban a paMS szerint klinikai valaszt eléré alanyok
aranya az id6 fiiggvényében

100

Valaszarany (%) és 95%-os CI

Hét
----- --++- Placebo intravénasan (N=325)

——#—  Rizankizumab 1200 mg intravénasan (N=650)

A rizankizumabbal kezelt betegek szignifikdnsan nagyobb hanyaddnal nem jelentkezett hasi fajdalom
a placebohoz viszonyitva (36% vs. 26%, p<0,01) és nem jelentkezett stirgetd székletiirités (44% vs.
28%, p<0,00001) a 12. héten.

Egyéb CU tiinetek

A heti széklet inkontinencia epizddok szdma a 12. hétre szignifikansan nagyobb mértékben csdkkent a
rizankizumabbal kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél (rizankizumab esetén a valtozas a
kiindulashoz képest = -3,8, placebo = -2,2; p = 0,00003).

Azoknak a betegeknek az ardnya, akiknél nem jelentkezett éjszakai székletiirités, a 12. héten
szignifikdnsan nagyobb volt a rizankizumabbal kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél (67%
vs. 43%, p <0,00001).

Azoknak a betegeknek az ardnya, akiknél nem fordult el6 tenesmus, a 12. héten szignifikansan
nagyobb volt a rizankizumabbal kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél (49% vs. 30%,
p <0,00001).

A rizankizumabbal kezelt betegeknél a 12. hétre szignifikansan nagyobb mértékben csokkent azoknak

a napoknak a szama, amikor CU-tiinetek miatt megszakitottak az alvast, mint a placebdval kezelteknél
(rizankizumab esetén a valtozas a kiindulashoz képest = -2,5, placebo = -1,5; p <0,00001).
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CU-val Osszefiiggd hospitalizacio

A CU-val 6sszefligg6 hospitalizacié aranya a 12. héten szignifikansan kisebb volt a rizankizumabbal
kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél (1% vs. 6%, p <0,00001).

Kiterjesztett kezelés a 12. héten nonreszpondereknél

Az INSPIRE vizsgalatban a rizankizumab indukcid 12. hetében klinikai valaszt nem mutat6 141 beteg
180 mg vagy 360 mg rizankizumab dozist kapott subcutan a 12. és a 20. héten. A 180 mg subcutan
rizankizumabot kapo 71 beteg 56%-a és a 360 mg subcutan rizankizumabot kapo 70 beteg 57%-a
mutatott klinikai valaszt a 24. héten.

COMMAND

A fenntarto COMMAND vizsgalatban 548, az INSPIRE vizsgalatban 12 hetes rizankizumab
intravénas indukcios kezelés utan klinikai valaszt mutatd beteget értékeltek. A betegeket ugy
randomizaltak, hogy fenntarto kezelésként 8 hetente 180 mg vagy 360 mg rizankizumabot kaptak
subcutan, vagy abbahagytak a rizankizumab indukciot és 8 hetente placebdt kaptak subcutan

legfeljebb 52 hétig.

A COMMAND vizsgalatba bevont vizsgalati alanyok 75%-anal (411/548) volt sikertelen (nem
megfeleld valasz vagy intolerancia miatt) egy vagy tobb biologiai terapia, JAK-gatld és/vagy
S1P-receptor modulator terapia az indukcids kezelés megkezdése el6tt. Ebbdl a 411 alanybol

407 (99%) alanynal volt sikertelen a bioldgiai terapia és 78 (19%) alanynal volt sikertelen a JAK-gatld

terapia.

A COMMAND vizsgalatban a placebdval 6sszehasonlitva a 180 mg subcutan rizankizumabbal vagy
360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt fenti 548 beteg szignifikansan nagyobb aranyban érte el az
elsédleges végpontot, azaz az aMS szerinti klinikai remissziot az 52. héten (lasd 6. tablazat). Az
elsddleges végpont és a kiemelt masodlagos végpontok eredményeit a 6. tablazat tartalmazza.

6. tablazat: Hatasossagi eredmények a COMMAND vizsgalatban az 52. héten (64 héttel az
indukcios dozis elkezdése utan)

Klinikai remisszio™

25%

40%

38%

[6%; 27%]

Rizankizumab| Rizankizumab |Rizankizumab Kezelési kiilonbség
intravénas intravénas intravénas (95%-o0s CI)™*
indukcio/ indukcio/ indukcio/ - - - -

i Placebo Rizankizumab |Rizankizumab Rl-zanklz,un,la Rl-zanklz,ulflab

Végpont subcutan® 180 mg 360 mg b ‘1ntrave‘31’1as 1‘ntravel-1’as

(N=183) % subcutan subcutan -mdul?cw/ -mdu!(cw/
(N=179) % (N=186) LA Rizankizuma |Rizankizumab

b 180 mg 360 mg
subcutan subcutan
Betegségaktivitas és CU tiinetek
16%" 14%"

[4%; 24%]

Sikertelen biologiai
és/vagy JAK-gatlo

23% (N=138)

37% (N=134)

29% (N=139)

13%
[1%:; 26%]

6%
[-6%:; 18%]

kezeléssel

[0%; 56%]

kezeléssel
Sikertelen biologiai 20% 31%
és/vagy JA’xK-gét{é 31% (N=45) | 51% (N=45) | 62% (N=47) [-3%: 43%] [8%: 53%]
kezelés nélkiil ’ ’
Klinikai remisszi6 29%" 13%*
fenntartasa® 40% (N=33) | 70% (N=44) | 50% (N=40) | 170/ 57047 | [-11%; 36%]
Sikertelen biologiai 28% 7%
és/vagy JAK-gatlo| 37% (N=35) | 65% (N=26) | 44% (N=25)

[-22%:; 36%]
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Sikertelen biologiai

33% 16%
: _o4tld 0 = 0 = 0 =
es/vii};gfz;(ngf&? 44% (N=18) | 77% (N=18) | 60% (N=15) [-2%: 67%] | [-23%: 54%]
. . T o/ h o/ h
Kortikoszteroid nélkiili 25% 40% 37% 16% 14%

Kklinikai remisszio®

[6%; 26%]

[3%; 24%]

Sikertelen bioldgiai 130, 600
¢s/vagy JAK-gatlo| 23% (N=138) | 36% (N=134) | 29% (N=139) [0%: 2g(y] [6%: (1)80/]
kezeléssel 0; 2570 -6%; 187

Sikertelen bioldgiai 500, -
¢s/vagy JAK-gatlo| 31% (N=45) | 51% (N=45) | 60% (N=47) [-3%: 4"3(” (6% 5‘;0/]
kezelés nélkiil =375 4570 0; 51%

o/1 0/]

Klinikai vilasz" 52% 68% 62% 17% 1%

[6%; 28%]

[0%; 23%]

Sikertelen biologiai 18% 1%
és/vagy {{/:i(e—lgggle(i 46% (N=138) | 63% (N=134) | 57% (N=139) [4%: 31%] [-2%: 25%]
S’ikertelen biolégia’i 1% 8%
es/vii);gllzi(r—legﬁ:g 71% (N=45) | 82% (N=45) | 79% (N=47) [9%: 31%] | [-13%: 28%]
Endoszkopos és szovettani értékelés
ogylis 2% 51% | v | s

Sikertelen biologiai
és/vagy JAK-gatlo

30% (N=138)

48% (N=134)

39% (N=139)

17%
[4%; 30%]

8%
[-4%:; 21%)]

kezeléssel
Sikertelen biologiai 249 41%
és/vagy JAK-gatld| 36% (N=45) | 60% (N=45) | 76% (N=47) e 0
kezelés nélkiil [1%; 47%] [19%; 62%]
Szévettani-endoszkopias 23% 43% 42% 20%" 20%"

nyalkahartya gyégyulas®

[10%; 31%]

[10%; 30%]

Sikertelen biologiai 17% 11%
és/vagy JAK-gatlo| 22% (N=138) | 39% (N=134) | 33% (N=139) [5%: 29%] [-1%: 23%]
kezeléssel ’ ’
Sikertelen biologiai 26% 40%
és/vagy JAK-gatlo| 29% (N=45) | 55% (N=45) | 69% (N=47) [3%: 49%] [19%: 62%]
kezelés nélkiil ’ ’

* A kizar6lag indukcios csoport olyan betegekbdl 4llt, akik klinikai valaszt adtak az indukcios
rizankizumab terapidra, és akiket placebdra randomizaltak a fenntarté vizsgalatban (COMMAND).
™ A teljes kezelési kiilonbséggel korrigalt kiilonbség.

2Elsodleges végpont

Klinikai remisszi6 az aMS szerint: SFS < 1 és nem nagyobb, mint a kiindulasi érték, RBS = 0 és
ES <1 granulalédas igazolasa nélkiil
¢ Klinikai remisszi6 az aMS szerint az 52. héten az indukcids kezelés végén klinikai remissziot elérd

alanyoknal

4 Klinikai remisszi6 az aMS szerint az 52. héten legalabb 90 napig kortikoszteroid nélkiil

¢ Klinikai valasz az aMS szerint: legalabb 2 pontos és legalabb 30%-os csdkkenés a kiindulastol és
legalabb 1 pontos RBS-csokkenés vagy abszolit RBS < 1
PES < 1 granul4lédas igazolasa nélkiil
£ ES <1 granulalddas igazolasa nélkiil és Geboes-pontszam < 3,1 (ami azt mutatja, hogy a kriptak
< 5%-anal van jelen neutrofil-infiltracio, nincs kriptaelhalas, és nincs er6zid, fekélyesedés vagy

sarjszovet)

h Statisztikailag szignifikdns a rizankizumab és a placebo 6sszehasonlitdsaban t6bbszords kontroll

mellett (p <0,01).

f Névleges p < 0,01 rizankizumab vs. placebo 6sszehasonlitas
I Névleges p < 0,05 rizankizumab vs. placebo dsszehasonlitas

Kp=0,2234
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Klinikai betegségaktivitas és tiinetek

Az 52. héten az intravénas rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab dézisaival kezelt betegek
szignifikdnsan nagyobb hanyadanal nem fordult el6 hasi fajdalom (47% vs. 30%, p<0,001) és siirgetd
székletiirités (54% vs. 31%, p<0,00001) az intravénas rizankizumab/placeboval kezelt betegekkel
Osszehasonlitva. Az 52. héten az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan rizankizumab dézisaival
kezelt betegek nagyobb hanyadanal nem fordult el6 siirgetd székletiirités (49% vs. 31%, p<0,001) az
intravénas rizankizumab/placebdval kezelt betegekkel dsszehasonlitva, és a vizsgalati alanyok
szamszerlien nagyobb hanyadanal nem fordult el hasi fajdalom, mint az intravénas
rizankizumab/placeboval kezelt betegeknél (38% vs. 30%, p=0,0895) az 52. héten.

Egyéb CU tiinetek

Az éjszakai sz€ékletiiritést nem tapasztald betegek aranya nagyobb volt az intravénas
rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab és az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan
rizankizumab kezelésben részesiild betegek korében, mint az intravénas rizankizumab/placeboval
kezelt betegeknél az 52. héten (sorrendben 42% és 43% vs. 30%, p<0,01 és p<0,001).

Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél nem fordult el6 tenesmus, nagyobb volt az intravénas
rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab és az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan
rizankizumab kezelésben részesiilo betegek korében, mint az intravénas rizankizumab/placeboval
kezelt betegeknél az 52. héten (sorrendben 37% vs. 37% vs. 23%, p <0,01).

CU-val dsszefiiggd hospitalizdcio

A CU-val 6sszefiiggd hospitalizacié aranya az 52. hétig szamszeriien alacsonyabb volt az intravénas
rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab és az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan
rizankizumab dézisaival kezelt betegeknél, mint az intravénas rizankizumab/placebdval kezelt
betegeknél (0,6/100 betegév és 1,2/100 betegév vs. 3,1/100 betegév, p = 0,0949 és p = 0,2531).

Endoszkopos és szévettani értékelés

Az endoszkdpos remissziot (a nyalkahartya endoszkopos megjelenésének helyreallasa) ES=0
értékkeént hatdroztdk meg. Az INSPIRE vizsgalat 12. hetében a rizankizumabbal kezelt betegek
szignifikdnsan nagyobb ardnyban értek el endoszkopos remisszidt, mint a placebdval kezeltek (11%
vs. 3%, p <0,00001). A COMMAND vizsgalat 52. hetében az intravénas rizankizumabbal/180 mg
subcutan rizankizumabbal és az intravénds rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
betegek szignifikdnsan nagyobb aranya ért el endoszkopos remisszidt, mint az intravénas
rizankizumabbal/placeboval kezelt betegek (23% és 24% vs. 15%, p < 0,05).

A mély nyalkahartya-gyogyulast ES=0 és Geboes-pontszam < 2,0 értékként definialtak (jelezve, hogy
a kriptakban vagy a lamina propriaban nincsenek neutrofilek, és az eozinofilszdm nem emelkedett,
nincs kriptaelhalas és nincs erozid, fekély vagy sarjszovet). Az INSPIRE vizsgalat 12. hetében a
rizankizumabbal kezelt betegek szignifikdnsan nagyobb aranyban értek el mély nyalkahartya-
gyogyulast, mint a placeboval kezeltek (6% vs. 1%, p < 0,00001). A COMMAND vizsgalat

52. hetében az intravénas rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal és az intravénas
rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt betegek szignifikansan nagyobb aranya ért
el mély nyalkahartya-gydgyuldst, mint az intravénas rizankizumabbal/placeboval kezelt betegek (13%
€s 16% vs. 10%, p =0,2062 és p = 0,0618, sorrendben).

A COMMAND vizsgalatban a nyalkahartya-gyogyulas fennmaradéasat az 52. héten (ES <1,
granulalodas nélkiil) az intravénds rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal és az intravénas
rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt betegek nagyobb aranyanal figyelték meg,
mint az intravénas rizankizumab/placebo csoportban azoknal, akik az indukcidé végén nyalkahartya-
gyogyulast értek el (74% és 54% vs. 47%, p < 0,01 és p = 0,5629, sorrendben).
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Menté terdpia

A COMMAND vizsgalat ideje alatt azok a betegek, akiknél megszlint a subcutan rizankizumab-
kezelésre adott valasz, ment6 rizankizumab-kezelést kaptak (egyszeri intravénas indukcids dozis, majd
360 mg subcutan dozis 8 hetente). Ezek koziil a betegek koziil a 180 mg subcutan rizankizumab és a
360 mg subcutan rizankizumab kezelési csoportban a betegek 85%-a (17/20) és 74%-a (26/35) ért el
klinikai valaszt az 52. hétre. Ezen kiviil a betegek 24%-a (6/25) és 35%-a (13/37) ért el klinikai
remissziot az aMS szerint, ¢s a betegek 38%-a (10/26) és 45%-a (17/38) ért el endoszkdpos javulast az
52. hétre a 180 mg subcutan rizankizumab és a 360 mg subcutan rizankizumab kezelési csoportban.

A 24. héten vdlaszt elérd betegek

A COMMAND vizsgalatban 6sszesen 100 alany nem mutatott klinikai valaszt 12 hetes indukcios
kezelést kovetden. Ezek az alanyok, akik vagy subcutan 180 mg (N=56) vagy 360 mg (N=44)
rizankizumabot kaptak a 12. és a 20. héten, klinikai valaszt mutattak a 24. héten, és tovabbra is

180 mg rizankizumabot vagy 360 mg rizankizumabot kaptak subcutan 8 hetente, legfeljebb 52 hétig.
Ezek koziil az alanyok koziil 46% és 45% ért el klinikai valaszt az aMS szerint az 52. hétre, és 18% és
23% ért el klinikai remissziot az aMS szerint az 52. hétre a 180 mg-os rizankizumab és a 360 mg-os
subcutan rizankizumab esetén.

Egészséggel dsszefiigad és életmindség kimenetelek

A rizankizumabbal kezelt betegek a kiindulashoz képest klinikailag jelentds javulast értek el a
gyulladasos bélbetegségekre vonatkozé kérdoiv (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ)
(béltiinetek, szisztémas funkcio, érzelmi funkcid és szocialis funkcid) alapjan a placebohoz képest. Az
IBDQ 6sszpontszam valtozasa a kiindulashoz képest a rizankizumab esetén a 12. héten 42,6, illetve a
placebo esetén 24,3 volt. Az IBDQ 6sszpontszam kiinduldsi értékhez viszonyitott valtozasa az

52. héten 52,6 volt az intravénas rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
betegeknél, 50,3 volt az intravénas rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
betegeknél és 35,0 volt az intravénds rizankizumabbal/placebdval kezelt betegeknél.

A placebdval sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt alanyoknal szignifikansan nagyobb mértéki
javulast tapasztaltak a faradtsag tekintetében a FACIT-F pontszdm alapjdn mérve a 12. héten a
kiindulashoz képest. A FACIT-F pontszam kiindulasi értékhez viszonyitott valtozdsa a 12. héten
rizankizumab esetén 7,9, a placebo esetén 3,3 volt. A FACIT-F pontszam kiindulasi értékhez
viszonyitott valtozasa az 52. héten sorrendben 10,9, 10,3 és 7,0 volt az intravénas
rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal, az intravénas rizankizumabbal/360 mg subcutan
rizankizumabbal és az intravénas rizankizumabbal/placebdval kezelt betegeknél.

Gyermekek és serdiillok

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Skyrizi vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden Crohn-
betegségben és colitis ulcerosaban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A rizankizumab farmakokinetikaja hasonlo volt a plakkos psoriasis €s az arthritis psoriatica, valamint
a Crohn-betegség ¢s a colitis ulcerosa kdzott.

Felszivodas
A rizankizumab linearis farmakokinetikdt mutat, expozicidja a dozissal aranyosan n6 a 18-360 mg-os

dozistartomanyban 0,25-1 mg/ttkg subcutan adagolas esetén és a 200-1800 mg-os dozistartomanyban
0,01-5 mg/ttkg intravénas adagolas esetén.
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A rizankizumab subcutan adagolast kovetéen 3-14 nappal a beadast kovetden érte el a plazma
csucskoncentraciot, 74-89%-os becsiilt abszolut biohasznosulassal. A 0. héten, a 4. héten és ezt
kovetden 12 hetente torténd 150 mg adagolassal a becsiilt egyensulyi allapot plazma
csucskoncentracidja 12 pg/ml, minimalis plazmakoncentracidja 2 pg/ml volt.

Crohn-betegségben szenvedo, a 0., 4. és 8. héten 600 mg intravénas indukcids dozissal, majd a 12.
héten és azt kdvetden 8 hetente subcutan fenntartd dozissal kezelt alanyoknal a maximalis median
csucs- és mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 156 és 38,8 pg/ml az indukcios szakaszban (8—12.
hét), és az egyensulyi allapot median csucs- ¢s mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 28,0 és 8,13
pg/ml volt a fenntartd szakaszban (40—48. hét).

Colitis ulcerosaban szenvedo, a 0., 4. és 8. héten 1200 mg intravénas indukcios dozissal, majd a

12. héten és azt kvetden 8 hetente 180 mg vagy 360 mg subcutan fenntartd dozissal kezelt alanyoknal
a maximalis median csucs- és mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 350 pg/ml és 87,7 ug/ml volt az
indukcios szakaszban (8—12. hét), és a 180 mg és 360 mg subcutan ddzissal kezelt alanyoknal az
egyensulyi allapot median csucs- és mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 39,2 ug/ml és 9,29 pg/ml
volt a fenntarto szakaszban (40—48. hét).

Eloszlés

A rizankizumab atlagos (£ szoras, SD) egyensulyi megoszlasi térfogata (V) 11,4 (£2,7) 1 volt a
psoriasisban szenvedo betegek I11. fazisu vizsgalataiban, ami arra utal, hogy a rizankizumab eloszlasa
els6dlegesen a vaszkularis és intersticialis térre korlatozodik. Egy atlagos, 70 kg testtomegii Crohn-

betegnél a Vi 7,68 1 volt.

Biotranszformacid

A terapias IgG monoklonalis antitestek jellemzden kis peptidekké és aminosavakka bomlanak
katabolikus utvonalakon keresztiil, azonos médon, mint az endogén IgG-k. A rizankizumab varhatéan
nem metabolizalodik a citokrém P450-enzimek altal.

Elimindcid

A rizankizumab atlagos (£ szords, SD) szisztémas clearance- (CL) értéke 0,3 (+0,1) I/nap volt a
psoriasisban szenved6 betegek I11. fazisu vizsgalataiban. A rizankizumab atlagos elimindcios felezési
ideje psoriasisban szenvedo betegek III. fazisu vizsgalataiban 28-29 nap volt. Egy atlagos, 70 kg

testtomegli Crohn-betegnél a CL 0,30 I/nap, a termindlis elimindcids felezési ido pedig 21 nap volt.

A rizankizumab, IgG1 monoklonalis antitestként, varhatéan nem filtralodik ki glomerulusfiltracival a
vesékben és nem valasztodik ki intakt molekulaként a vizelettel.

Linearitas/nonlinearitas

A rizankizumab linearis farmakokinetikat mutat, szisztémas expozicidja (Cmax €s AUC)
hozzavetdlegesen dozisaranyosan emelkedik az egészséges vizsgalati alanyokndl vagy a psoriasisban,
Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél subcutan alkalmazott vizsgalt, 18—
360 mg-os illetve 0,25—-1 mg/ttkg-os és az intravénasan alkalmazott 200-1800 mg-os illetve 0,01-

5 mg/ttkg-os dozistartomanyok esetén.

Gyodgyszerkdlecsonhatasok

Interakcids vizsgélatokban plakkos psoriasisban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban
szenvedo betegek bevonasaval értékelték a rizankizumab ismételt beadasanak hatasat a citokrom
P450- (CYP) érzékeny teszt-szubsztratok farmakokinetikajara. A koffein (CYP1A2-szubsztrat), a
warfarin (CYP2C9-szubsztrat), az omeprazol (CYP2C19—szubsztrat), a metoprolol (CYP2D6—
szubsztrat) és a midazolam (CYP3 A—szubsztrat) expozicidja a rizankizumab-kezelést kovetoen a
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kezelés elotti expozicidhoz hasonld volt, mely arra utal, hogy nincs klinikailag jelentds interakcio ezen
enzimeken keresztiil.

Populacidszintii farmakokinetikai elemzések alapjan a rizankizumab expoziciojat nem befolyasoltak
az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek, melyeket néhany plakkos psoriasisban szenvedo beteg a
klinikai vizsgalatok soran alkalmazott. Az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerekkel fellépod
kolcsonhatas hasonld hianyat populacidszintli farmakokinetikai elemzések alapjan Crohn-betegségben
vagy colitis ulcerosaban is megfigyelték.

Kiilonleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiil6k

A rizankizumab farmakokinetikajat 16 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem allapitottak meg.
A Crohn-betegségben szenvedo és rizankizumabbal kezelt 1574 vizsgalati alany koziil 12 volt 16 és
17 év kozotti. A 16 és 17 év kozotti, Crohn-betegségben szenvedo alanyoknal a rizankizumab
expozicid hasonld volt a felndttekéhez. Populacidszintii farmakokinetikai elemzések alapjan az életkor
nem gyakorolt jelentds hatast a rizankizumab-expoziciora.

Idések

A plakkos psoriasisban szenvedd ¢és rizankizumabbal kezelt 2234 vizsgalati alany koziil 243 volt

65 éves vagy idosebb és 24 alany volt 75 éves vagy idosebb. A Crohn-betegségben szenvedo és
rizankizumabbal kezelt 1574 vizsgalati alany koziil 72 volt 65 éves vagy id6sebb és 5 alany volt

75 éves vagy idOsebb. A rizankizumabbal kezelt 1512, colitis ulcerosaban szenved6 vizsgalati alany
koziil 103 volt 65 éves vagy idOsebb, 8 vizsgalati alany pedig 75 éves vagy idOsebb. A
rizankizumabbal kezelt idésebb és fiatalabb alanyok kozo6tt nem figyeltek meg eltérést a
rizankizumab-expozicioban.

Vese- vagy mdjkdrosoddsban szenvedd betegek

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat a vese- vagy majkarosodas rizankizumab farmakokinetikai
tulajdonséagaira gyakorolt hatdsanak meghatarozédsara. Populacidszintli farmakokinetikai elemzések
alapjan a szérum kreatininszint, a kreatinin clearance vagy a majfunkciés markerek
(GPT/GOT/bilirubin) nem gyakoroltak jelentds hatast a rizankizumab clearance-re psoriasisban,
Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban.

A rizankizumab, monoklonalis IgG1 antitestként fleg intracelluléris katabolizmus utjan
metabolizalddik, és nem varhatd, hogy a maj citokrom P450 enzimek altal metabolizalédjon vagy a
vesén keresztiil elimindlodjon.

Testtomeg

A rizankizumab clearance-e és megoszlasi térfogata a testtomeggel novekszik, amely a nagy
testtomegli (> 130 kg) vizsgalati alanyoknal csokkent hatasossaghoz vezethet. Azonban ez a
megfigyelés korlatozott szamu vizsgalati alany adatain alapszik. A testtomegnek nem volt klinikailag
jelentds hatdsa a rizankizumab expozicidjara vagy hatdsossagdra arthritis psoriatica, Crohn-betegség
vagy colitis ulcerosa esetén. A jelenlegi ajanlas szerint nincs sziikség dozismodositasra a testtomeg
alapjan.

Nem vagy rassz

Plakkos psoriasisban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedo felnott betegek esetén a
rizankizumab clearance-ét nem befolyasolta szignifikansan a nem vagy a rassz. Egészséges
onkéntesek bevonasaval végzett klinikai farmakokinetikai vizsgalatokban nem figyeltek meg

crcr

alanyoknal a kaukdzusi rasszhoz tartozo vizsgalati alanyokhoz viszonyitva.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ismételt adagolasu dozistoxicitasi, biztonsagossagi €s cynomolgus majmokkal végzett
tovabbfejlesztett pre- és posztnatalis fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo nem
klinikai jellegii adatok, amelyeket heti 50 mg/ttkg-os dozissal végeztek és az indukcids szakaszban

4 hetente alkalmazott intravénas 600 mg dézissal elért klinikai expozicid 10-szeresét, illetve a
fenntart6 szakaszban Crohn-betegség kezelésére 8 hetente alkalmazott 360 mg subcutan dézissal elért
klinikai expozicié 39-szeresét eredményezte, azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhaté. Colitis ulcerosa esetén az expozicid 5-szorose volt a
4 hetente 1200 mg intravénas dozisban torténd indukeid soran alkalmazott klinikai expozicionak, €s
65-sz0rose vagy 32-szerese a fenntartd klinikai expozicionak, ha 8 hetente 180 mg vagy 360 mg
subcutan dozist alkalmaztak.

A rizankizumabbal mutagenitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A cynomolgus
majmokkal legfeljebb heti 50 mg/ttkg-os dozissal (a klinikai expozicid 7-szerese a 4 hetente
alkalmazott intravénas 600 mg dozist indukcids szakaszban €s a klinikai expozicio 28-szorosa a

8 hetente 360 mg subcutan dozisu fenntartd szakaszban Crohn-betegség kezelésére és a klinikai
expozicid 3-szorosa a 4 hetente 1200 mg intravénas dozisban torténd indukceio sorén, €s a fenntartd
klinikai expozicid 45-szorose vagy 23-szorosa, ha 8 hetente 180 mg vagy 360 mg subcutan dozist
alkalmaztak colitis ulcerosa kezelésére) végzett 26 hetes kronikus toxikologiai vizsgalatban nem
észleltek pre-neoplasztikus vagy neoplasztikus 1éziokat, sem karos immuntoxicitasi vagy
cardiovascularis hatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-acetat-trihidrat

ecetsav

trehaloz-dihidrat

poliszorbat 20

injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

2 év.

Higitott oldat intravénas infuzidhoz.

2°C és 8°C kozotti homérsékleten (fénytdl védve) az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitasat

20 oran at, vagy szobahdmérsékleten (napfénytol védve) legfeljebb 8 oran at igazoltak.
Szobahdmérsékleten torténd tarolasnal a tarolasi id6 szamitasa a higitott oldat elkészitésekor kezdddik.
Az infizid beadésat az infizids zsakban vald higitas utan 8 6ran beliil be kell fejezni.
Szobahdmérsékleten torténd tarolds, valamint alkalmazas soran a beltéri fénynek valo kitettség
elfogadhato.

Mikrobiologiai szempontbdl az elkészitett infuzidt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben az infuziot
nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalot terheli a felelosség a felhasznalas elétti tarolasért és az
alkalmazott tarolasi koriilményekért, amely 2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten nem lehet hosszabb,
mint 20 dra.
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Nem fagyaszthato!

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutészekrényben (2°C—8°C) tarolando. Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az injekcids tiveg a dobozban tarolando.

A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

10,0 ml koncentratum oldatos infiziéhoz bevont brémbutil gumidugoéval lezart iveg ampullaban.

A Skyrizi 1 db injekciods {iveget tartalmazo csomagolasban kaphato.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az alkalmazas elott részecskék jelenléte és az elszinezddés ellenérzésére vizualis vizsgalatot kell
végezni. Az oldatnak szintelennek vagy halvanysarganak, és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell
lennie. A folyadék tartalmazhat apré fehér vagy atlatszo részecskéket. A gyogyszer és az abbol késziilt
higitott oldat nem hasznalhaté fel, ha az oldat elszinez6dott vagy zavaros, vagy idegen részecskéket
tartalmaz.

A higitasra vonatkozd utasitasok

Ezt a gyogyszert egészségiigyi szakembernek kell elkészitenie, aszeptikus technikaval. A gydgyszert
alkalmazas elott higitani kell.

Az oldatos inftzid elkészitéséhez a koncentratumot 5%-os vizes dextrézoldatot (D5SW) vagy 9 mg/ml
(0,9%) natrium-klorid oldatos infuzidt - tartalmazo intravénas infizids zsakban vagy livegtartalyban
kell felhigitani koriilbeliil 1,2 mg/ml és 6 mg/ml kozotti végleges koncentraciora. A beteg indikaciojan
alapuld higitasi utasitdsokat 1asd az alabbi tablazatban.

o .
o 600 mg/ 10 ml Az 5%-o0s dextroz
Indikacio Intravénas injekcids iivegek vagy 9 mg/ml
indukcios dézis . (0,9%) oldatos
szama e gl
infazio ossztérfogata
. 100 ml vagy 250 ml
Crohn-betegség 600 mg 1 vagy 500 ml
Colitis ulcerosa 1200 mg 2 250 ml vagy 500 ml

Az intravénas infuzio elkezdése elott az intravénas infizids zsak vagy tivegtartaly tartalmanak
szobahdmérsékletlinek kell lennie.

A higitott oldatot a 600 mg-os ddzis esetén legalabb egy éran keresztiil kell infundalni, az 1200 mg-os
dozis esetén pedig legalabb két oran keresztiil.

Az injekcids tivegekben 1évo oldatot és a higitott oldatot nem szabad felrazni.
Minden injekcios iiveget kizarolag csak egyszer szabad felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz¢ eldirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. aprilis 26.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2024. januar 5.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdopai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE
Skyrizi 360 mg oldatos injekcié patronban

Skyrizi 180 mg oldatos injekcié patronban
Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eldretsltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Skyrizi 360 mg oldatos injekcid patronban

360 mg rizankizumabot tartalmaz 2,4 ml oldatban patrononként.

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskenddben

90 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldret5ltott fecskendonként.

Skyrizi 180 mg oldatos injekcid patronban

180 mg rizankizumabot tartalmaz 1,2 ml oldatban patrononként.

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklonalis antitest, amit kinaihorcsog-
petefészek- (Chinese Hamster Ovary) sejtekben rekombinans DNS-technologiaval allitanak eld.

Ismert hatasu segédanyagok (csak a 90 mg oldatos injekcio esetében)
A készitmény 164 mg szorbitot tartalmaz 360 mg-os dézisonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcid).

Skyrizi 180 mg és 360 mg oldatos injekcid patronban

Az oldat szintelen vagy halvanysarga, és tiszta vagy enyhén opalos.

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

Az oldat szintelen vagy halvanysarga, és tiszta vagy enyhén opalos.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Crohn-betegség

A Skyrizi olyan, kozepesen sulyos, stlyos, aktiv Crohn-betegségben szenvedd felndtt betegek
kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakciot adtak a konvencionalis kezelésre vagy egy
biologiai terapiara, vagy megsziint az ezekre adott valaszreakcidjuk, vagy intoleransak voltak ezekre.
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Colitis ulcerosa

A Skyrizi olyan, kdzepesen sulyos vagy sulyos, aktiv colitis ulcerosaban (CU) szenvedo felnott
betegek kezelésére javallott, akiknél nem alakult ki megfeleld terapias valasz, akiknél megsziint a
terapias valasz, vagy akik intoleransak voltak vagy a konvencionalis kezelésre vagy egy biologiai
terapiara.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Ez a gyogyszer a Skyrizi javallatainak diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos iranyitasa és
feliigyelete alatt alkalmazando.

Adagolas

Crohn-betegség

A javasolt adag 600 mg intravénas infuzidként alkalmazva a 0. héten, a 4. héten és a 8. héten, majd ezt
kovetden 360 mg subcutan injekcioban a 12. héten és ezt kovetden 8 hetente. A kezelés abbahagyasat

mérlegelni kell azoknal a betegeknél, akiknél 24 hetes kezelés utan nem mutatkozik terapias valasz.

A kezdeti intravénas adagolasi rend leirasa a Skyrizi 600 mg koncentratum oldatos infizidhoz
alkalmazasi eldirasanak 4.2 pontjaban talalhato.

Colitis ulcerosa
A javasolt indukcids dozis 1200 mg intravénds infuzidban alkalmazva a 0. héten, a 4. héten és a

8. héten. A 12. héttdl kezdve és azt kovetden minden 8. héten az ajanlott fenntart6d dézist egyedi
elbiralas alapjan kell beallitani:

. 180 mg-os dozis subcutan injekcié formajaban javasolt azoknak a betegeknek, akiknek
betegségaktivitasa az indukciot kovetoen megfeleld mértékii javulast mutat,
. 360 mg-os dozis subcutan injekcio formajaban javasolt azoknak a betegeknek, akiknek

betegségaktivitasa az indukciot kovetéen nem mutat megfeleld mértékii javulast.

Meérlegelni kell a kezelés leallitasat azoknal a betegeknél, akiknél a 24. hétig nem mutatkozott terapias
elony.

A kezdeti intravénds adagolési rend leirasa a Skyrizi 600 mg koncentratum oldatos infuziéhoz
alkalmazasi el6irasanak 4.2 pontjaban talalhato.

Kimaradt adag

Ha egy adag kimaradt, azt be kell adni, amilyen hamar csak lehet. Ezt kovet6en az adagolast az eredeti
iitemezés szerint kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések

Nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).
Korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre a 65 éves €s ennél idosebb betegek esetében.

Vese- vagy mdjkarosodas
Nem végeztek specifikus vizsgalatokat, hogy kiértékeljék a maj- vagy vesekarosodas hatasat a Skyrizi

farmakokinetikajara. Altalaban nem varhaté, hogy ezek az allapotok szignifikans hatéssal lennének a
monoklonalis antitestek farmakokinetikajara, ezért nincs sziikség dézismodositasra (lasd 5.2 pont).
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Gyermekek és serdiil6k

A Crohn-betegség és colitis ulcerosa kezelésére alkalmazott Skyrizi biztonsagossagat és hatasossagat
0-17 éves gyermekek ¢és serdiilok esetében még nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok
leirasa az 5.1 és 5.2 pontban talalhato, de az adagolasra vonatkozoan nem adhato ajanlas.

Tulsulyos betegek

Nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Az alkalmazds mddja

A Skyrizit subcutan injekcio formajaban kell beadni.

Az injekcidt a combba vagy a hasfalba kell beadni. A Skyrizit nem szabad olyan teriiletre
befecskendezni, ahol a bér érzékeny, sebes, erythemas, induralt vagy psoriasissal érintett.

Skyrizi 180 mg és 360 mg oldatos injekcio patronban

A subcutan injekciozasi technika megfeleld oktatasa utan a beteg beadhatja maganak a Skyrizi
injekciot a testre helyezendo injektor segitségével. A betegeket utasitani kell, hogy a beadas el6tt
olvassak el a betegtajékoztatoban talalhaté ,,Alkalmazasi utmutatd”-t.

Skyrizi 90 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendében

Ezt a gyogyszert egészségiigyi szakembernek kell beadnia.

A teljes 360 mg-os dozis beadasahoz négy eloretoltott fecskendot kell befecskendezni. A négy
injekciot kiilonbdz6 anatdmiai helyeken kell beadni. (Lasd a betegtajékoztatohoz mellékelt,
egészségiigyi szakembereknek sz616 hasznalati utasitast.)

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Klinikailag jelentds, aktiv fertézések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszdmat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fert6zések

A rizankizumab novelheti a fertézések kockazatat.

Kroénikus fertdzésben szenvedo betegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknek kdoreldzményében
visszatéro fert6zés szerepel, illetve akiknél fennallnak a fertézés kockazati tényez6i, a rizankizumabot
kortltekintden kell alkalmazni. A rizankizumab-kezelést klinikailag jelent6s, aktiv fert6zés
fennallasakor nem szabad elkezdeni, amig a fert6zés meg nem szlinik, vagy adekvat modon kezelésre

nem kertl.

A rizankizumabbal kezelt betegeket arra kell utasitani, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha klinikailag
jelentds, kronikus vagy akut fertdzés okozta panaszok vagy tinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél
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ilyen fert6zés alakul ki, vagy ha a fert6zés nem reagal a standard terapidra, a beteget szorosan
monitorozni kell €s a rizankizumabot nem szabad alkalmazni, amig a fertézés meg nem sziinik.

Tuberculosis

A rizankizumab-kezelés megkezdése elott a betegeknél vizsgalni kell a tuberculosis-fert6zés (tbe)
meglétét. A rizankizumabot kapd betegeknél monitorozni kell az aktiv tbc-re utalo jeleket és tiineteket.
A rizankizumab-kezelés elkezdése el6tt a tbe-ellenes kezelés mérlegelendd azoknal a betegeknél,
akiknek a korel6zményében latens vagy aktiv tbc szerepel, és akiknél az adekvat kezelés nem
bizonyithato.

Immunizacid

A rizankizumab-kezelés elkezdése el6tt mérlegelni kell minden, az aktualis immunizacids iranyelvek
szerint szlikséges immunizacio elvégzését. Ha a beteg €16 kdrokozot tartalmazo védodoltast kapott
(virust vagy baktériumot), javasolt legalabb 4 hetet varni a rizankizumab-kezelés megkezdésével. A
rizankizumabbal kezelt betegeknek nem szabad €16 koérokozot tartalmazé védooltast kapniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legalabb 21 hétig (lasd 5.2 pont).

Tulérzékenység
Sulyos tulérzékenységi reakciokrol (beleértve az anaphylaxiat) szamoltak be a rizankizumab
alkalmazasa soran (lasd 4.8 pont). Ha sulyos talérzékenységi reakcio jelentkezik, a rizankizumab

alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell kezdeni.

Ismert hatasu segédanyagok

Skyrizi 180 mg és 360 mg oldatos injekcio patronban

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz patrononként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Skyrizi 90 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében

Szorbit

A készitmény 164 mg szorbitot tartalmaz 360 mg-os dozisonként.

Az egyidejlileg alkalmazott szorbit (vagy fruktdz) tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy fruktdz)
taplalékkal torténd bevitelének additiv hatdsat figyelembe kell venni.

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 360 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,ndtriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A rizankizumabot varhatéan nem metabolizaljak a majenzimek, illetve nem eliminalodik a vesén
keresztiil. Nem varhatoak interakciok a rizankizumab ¢€s a gydgyszermetabolizal6 enzimek inhibitorai,

induktorai vagy szubsztratjai kozott, ezért nincs sziikség dozismddositasra (lasd 5.2 pont).

Egvidejli immunszuppressziv kezelés

Az immunszuppresszansokkal, koztiik a biologiai gyogyszerekkel kombinalt rizankizumab
biztonsagossagat ¢s hatdsossagat nem értékelték.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkoru ndk

Fogamzoképes életkorban 1évé ndknek hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legalabb 21 hétig.

Terhesség

Nincs vagy csak korlatozott mennyiségii adat (kevesebb, mint 300 terhesség) all rendelkezésre a
rizankizumab alkalmazasardl terhes ndk korében. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak

kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcios toxicitas tekintetében. A rizankizumab

alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a rizankizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. A human immunglobulinokrél
ismert, hogy a sziilést kovetd elsé néhany napban kivalasztodnak a human anyatejbe, majd szintjiik
roéviddel ezutan alacsony koncentracidra csokken, kovetkezésképp az anyatejjel taplalt csecsemore
nézve a kockazatot ebben a révid iddben nem lehet kizarni. A rizankizumab alkalmazasa el6tt el kell
donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstol,
figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

A rizankizumab human fertilitasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltdk. Allatokkal végzett vizsgalatok
nem mutattak direkt vagy indirekt karos hatést a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rizankizumab nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatés a felsd 1éguti fertdzés volt (15,6% Crohn-betegségben és 26,2%
colitis ulcerosaban).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A rizankizumab klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 mellékhatéasai (1. tablazat) a MedDRA
szervrendszeri kategoridk és gyakorisag szerint keriilnek megadasra, az alabbi megegyezés szerint:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka

(= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbodl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.
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1. tablazat: A mellékhatasok listaja

Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas
kategoriak
Fert6z6 betegségek és Nagyon gyakori Felsd l1éguti fertdzések®
parazitafertézések Gyakori Tinea fertézések®

Nem gyakori Folliculitis
Immunrendszeri Ritka Anaphylaxia
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri Gyakori Fejfajas®
betegségek és tiinetek
A bor és a bor alatti Gyakori Pruritus
szovet betegségei és Kiiités
tiinetei Ekcéma

Nem gyakori Csalankiiités
Altalanos tiinetek, az Gyakori Faradtsag*
alkalmazas helyén Injekcid beadasi helyén
fellépd reakciok fellépd reakciok®

? Beleértve: 1éguti fert6zések (virusos, bakterialis vagy meghatarozatlan),
sinusitis (példaul akut sinusitis), rhinitis, nasopharyngitis, pharyngitis
(példaul a virusos pharyngitis), tonsillitis, laryngitis, tracheitis

® Beleértve: tinea pedis, tinea cruris, testet érinté tinea, tinea versicolor, tinea
manuum, onychomycosis, gombas borfert6zések

° Beleértve: fejfajas, tenzios fejfajas, sinus eredetd fejfajas

4 Beleértve: faradtsag, gyengeség, rosszullét

¢ Beleértve: az injekcio beadasi helyén bevérzés, erythema, haematoma,
vérzés, irritacio, fajdalom, borviszketés, borreakcid, duzzanat, induratio,
tulérzékenység, csomo, borkiiités, urticaria, holyagosodas, melegségérzet,
az infuzi6 beadasi helyén erythema, extravasatio, reakcio, duzzanat

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Psoriasis
Fertozések

A teljes psoriasis-program soran, beleértve a hosszu tavu rizankizumab-expoziciot, a fertdzések aranya
75,5 esemény/100 betegév volt. Az esetek tobbsége nem stlyos és enyhe-kozepes stlyossagu volt, és
nem vezetett a rizankizumab-kezelés abbahagydsdhoz. A sulyos fertdzések aranya

1,7 esemény/100 betegév volt (lasd 4.4 pont).

Crohn-betegség

Altalanossagban a rizankizumabbal kezelt, Crohn-betegségben szenvedd betegek korében megfigyelt
biztonsagossagi profil megegyezett az 6sszes indikacio esetében megfigyelttel.

Fertozések

A 12 hetes indukcios vizsgalatokbol szarmazo dsszesitett adatok szerint a fertdzések aranya

83,3 esemény/100 betegév volt az iv. 600 mg rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 117,7 esemény/100 betegévvel. A stlyos fert6zések aranya

3,4 esemény/100 betegév volt az iv. 600 mg rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a placeboval
kezelt alanyoknal észlelt 16,7 esemény/100 betegévvel (lasd 4.4 pont).

Az 52 hetes fenntartd vizsgalatban a fertdzések aranya 57,7 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-
indukcio utan sc. 360 mg rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a rizankizumab-indukcio6 utan
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 76,0 esemény/100 betegévvel. A sulyos fertézések aranya
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6,0 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-indukcié utan sc. 360 mg rizankizumabbal kezelt
alanyoknal, szemben a rizankizumab-indukci6 utan placebdval kezelt alanyoknal észlelt
5,0 esemény/100 betegévvel (lasd 4.4 pont).

Colitis ulcerosa

Altalanossagban a rizankizumabbal kezelt, colitis ulcerosaban szenvedd betegek korében megfigyelt
biztonsagossagi profil megegyezett a tobbi indikacioban megfigyelttel.

Fertozések

A 12 hetes indukcios vizsgalatbol szarmazé Gsszesitett adatok szerint a fert6zések aranya

78,3 esemény/100 betegév volt az 1200 mg intravénas rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 74,2 esemény/100 betegévvel. A sulyos fertdézések aranya

3,0 esemény/100 betegév volt az 1200 mg intravénas rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 5,4 esemény/100 betegévvel (lasd 4.4 pont).

Az 52 hetes fenntarto vizsgalatban a fert6zések aranya 67,4 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-
indukci6 utan 180 mg subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal és 56,5 esemény/100 betegév volt a
360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal, szemben a rizankizumab-indukcio utan
placeboval kezelt alanyoknal észlelt 64,6 esemény/100 betegévvel. A sulyos fertézések aranya

1,1 esemény/100 betegév volt a rizankizumab-indukci6 utan 180 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
alanyoknal és 0,6 esemény/100 betegév volt a 360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal,
szemben a rizankizumab-indukcid utan placeboval kezelt alanyoknal észlelt

2,3 esemény/100 betegévvel (1asd 4.4 pont).

Immunogenitds

Azoknal a Crohn-betegeknél, akiket legfeljebb 64 hétig kezeltek rizankizumabbal a Crohn-betegség
klinikai vizsgalataiban az ajanlott intravénas indukcios és subcutan fenntarté adagokkal, a kezeléssel
Osszefliggésben kialakuld gyogyszerellenes antitesteket a kiértékelt betegek 3,4%-aban (2/58), a
neutralizalé antitesteket pedig 0%-aban (0/58) detektaltak.

Azoknal a colitis ulcerosas betegeknél, akiket legfeljebb 64 hétig kezeltek rizankizumabbal a colitis
ulcerosa klinikai vizsgalataiban az ajanlott intravénas indukcios és subcutan fenntarté dozisokkal

(180 mg vagy 360 mg), a kezeléssel 0sszefiiggésben kialakuld gydgyszer elleni antitesteket a 180 mg-
os subcutan ddzis esetében a kiértékelt betegek 8,9%-4ban (8/90), a 360 mg subcutan dozis esetében a
kiértékelt betegek 4,4%-aban (4/91), a neutralizalo6 antitesteket pedig a 180 mg-os subcutan dozis
esetében a kiértékelt betegek 6,7%-aban (6/90), a 360 mg subcutan dozis esetében pedig a kiértékelt
betegek 2,2%-aban (2/91) detektaltak.

A rizankizumab-ellenes antitesteket, beleértve a neutralizalo antitesteket, nem hoztak 6sszefliggésbe a
klinikai valasz vagy a biztonsadgossag valtozasaival.

Idosek

Korlatozott mennyiségii biztonsagossagi informacio all rendelkezésre a > 65 éves betegekre
vonatkozdan.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteget barmilyen mellékhatas okozta panasz vagy tiinet kialakulasa miatt
ajanlott megfigyelni, és azonnal megfeleld tiineti kezelésben részesiteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kéd: LO4AC18

Hatasmechanizmus

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklonalis antitest, amely nagy
affinitassal, szelektiven k6todik a human interleukin-23 (IL-23) citokin p19 alegységéhez, és gatolja
annak az IL-23 receptorkomplexszel vald interakcidjat, anélkiil, hogy kotédne az IL-12-héz. Az IL-23
egy citokin, amely szerepet jatszik a gyulladasos és immunvalasz-reakciokban. A rizankizumab
blokkolja az IL-23 receptorahoz valo kotodését, ezaltal gatolja a sejten beliili IL-23-dependens
jelatviteli folyamatokat és a proinflammatorikus citokinek felszabadulasat.

Farmakodinamias hatasok

Egy psoriasisos betegekkel végzett klinikai vizsgalatban az IL-23/IL-17-tengellyel dsszefiiggésbe
hozott gének expresszioja cs6kkent a borben a rizankizumab egyszeri dozisat kovetden. A psoriaticus

crer

valamint a psoriasisos betegségmarkerek expressziojanak a csokkenését is.

Egy Crohn-betegekkel végzett 1. fazisu vizsgalatban az IL-23/Thl7-tengellyel sszefiiggésbe hozott
gének expresszidja csokkent a bélszévetben a rizankizumab t6bbszori dozisat kovetden. Crohn-
betegekkel végzett I11. fazisu indukcids vizsgalatokban t6bbszori dozist kovetden a széklet calprotectin
(FCP), a szérum C-reaktiv protein (CRP) és az IL-22 csokkenését is megfigyelték. Az FCP, CRP és
szérum IL-22 csokkenése a fenntart6 vizsgalat 52. hetéig fennmaradt.

Egy colitis ulcerosaban szenvedd betegek bevonasaval végzett 11.b/I11. fazisu vizsgalatban az
indukcios vizsgalat 12. hetében statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentds csokkenést figyeltek
meg a kiindulasi értékhez képest a gyulladasos biomarkerekben, az FCP-ben és CRP-ben, valamint az
IL-23 1utvonalhoz kapcsoldédé biomarkerben, a szérum IL-22-ben. Az FCP, a CRP és a szérum IL-22
csokkenése a fenntartd vizsgalat 52. hetéig fennmaradkt.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Crohn-betegség

A rizankizumab hatasossagat és biztonsagossagat harom multicentrikus, randomizalt, kettds vak,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték 1419 kozepesen sulyos-stlyos, aktiv Crohn-
betegnél. A bevont vizsgalati alanyok legalabb 16 évesek voltak, a Crohn-betegség aktivitasi indexiik
(CDAI) 220 és 450 kozott volt, az atlagos napi székletiirités (SF) legalabb 4 volt, és/vagy az atlagos
napi hasi fajdalom pontszam (APS) legalabb 2, a Crohn-betegség egyszertisitett endoszkopos
sulyossagi pontszama (SES-CD) legaldbb 6, vagy izolalt vékonybél megbetegedés esetén legalabb 4, a
szlikitd komponenst kizarva és egy kozponti értékeld altal megerdsitve.

Két 12 hetes, intravénas indukcios vizsgalatot végeztek (ADVANCE és MOTIVATE), amelyek
magukba foglaltak egy 12 hetes kiterjesztést az olyan alanyok szamara, akik a 12. hétre nem érték el
az SF/APS klinikai valaszt (legalabb 30%-os SF-csokkenés és/vagy legalabb 30%-0s APS-csokkenés,
¢s egyik sem lehetett rosszabb a kiindulasi értéknél). Az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatok
utan végeztek egy 52 hetes, randomizalt megvonasos vizsgalatot a subcutan fenntart6 kezelés
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értékelésére (FORTIFY), amelybe az intravénas indukcids kezelésre SF/APS klinikai valaszt mutato
alanyokat vontak be, ezzel legalabb 64 hetes kezelést reprezentalva.

ADVANCE és MOTIVATE

Az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatokba az alanyokat a 0., 4. és 8. héten beadott 600 mg
rizankizumab (javasolt d6zis) vagy 1200 mg rizankizumab vagy placebo kezelésre randomizaltak.

Az ADVANCE vizsgalatban az alanyok 58%-anal (491/850) egy vagy tobb biologiai terapia sikertelen
volt vagy intoleranciat valtott ki (korabbi biologiai terapia sikertelenség), 42%-anal (359/850) pedig
valamilyen hagyomanyos terapia, de nem bioldgiai terapia volt sikertelen vagy valtott ki intoleranciat
(korabbi biologiai terapia sikertelenség nélkiil). Az ADVANCE vizsgalatban a korabbi biologiai
terapia sikertelenség nélkiili alanyok koziil 87% (314/359) volt bioldgiai terapiara naiv, és a
fennmarado 13% kapott mar korabban biologiai terapiat, de soha nem fordult el6 naluk sikertelenség
vagy intolerancia. A MOTIVATE vizsgalatban minden betegnél eléfordult korabbi bioldgiai terapia
sikertelenség.

Mindkét vizsgalatban a placeboval dsszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek nagyobb
aranya érte el a klinikai remisszid elsddleges tarsvégpontjait a 12. hétre és az endoszkopos valaszt a
12. hétre. A fokozott SF/APS klinikai valasz és klinikai remisszio mar a 4. héten szignifikans volt a
rizankizumabbal kezelt alanyoknal, és a javulas a 12. hétig folytatodott (2. tablazat).
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2. tablazat: Hatasossagi eredmények az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatokban

ADVANCE MOTIVATE
Placebo | Rizankizumab | Kezelések Placebo | Rizankizumab | Kezelések
intra- 600 mg kozotti intra- 600 mg kozotti
vénasan intravénasan | Kkiilonbség® | vénasan intravénasan | kiilonbség!
(N=175) (N=336) (95%-0s CI) | (N=187) (N=191) (95%-0s CI)
% % % %
Elsodleges tarsvégpontok
Klinikai
22% 15%
remisszio a 22% 43% 0/ . 2M0/1a 19% 35% 0/ . ~40/1b
12. héten® [14%; 30%)] [6%:; 24%)]
Endoszkopos
28% 18%
2 0 0 0 0
;fzzlfalféztznf 12% 40% [21%; 35%]° 11% 29% [10%; 25%]°
Tovabbi végpontok
Fokozott
SF/APS Klinikai N o 15% o o 14%
valasz a 31% 46% [6%; 23%]° 32% 45% [4%; 23%]°
4. héten®
Fokozott
SF/APS Klinikai o o 21% o o 23%
valasz a 42% 63% [12%; 30%]? 39% 62% [13%; 33%]*
12. héten®
CDAI <150 a o o 8% o o 10%
4. héten 10% 18% [1%; 14%]° 1% 21% [2%; 17%]°
V) o
1C2D ﬁ;t;lfﬂ ! 25% 45% [120/%)-1 2/09%]a 20% 42% [13;,-23/01%]a
Ny(,f‘lksll;zr;ya' (N=173) (N=336) 14% (N=186) (N=190) 9%
%’ lglyétenh 8% 21% [8%:; 19%]? 4% 14% [4%; 15%]
Endoszkopos
15% 15%
remisszio a 9% 24% 0/ . ~10/1a 4% 19% 0/ ~10/1a
12. héten' [9%; 21%)] [9%; 21%]

alanyoknal.

2 Statisztikailag szignifikans multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo 6sszehasonlitassal (p< 0,001).
b Statisztikailag szignifikAns multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo &sszehasonlitassal (p< 0,01).
¢Nominalis p < 0,05 rizankizumab vs placebo dsszehasonlitas.

dKezelések kozotti korrigalt eltérés.
¢Klinikai remisszi6 az SF/APS alapjan: atlagos napi SF < 2,8 és nem rosszabb, mint a kiindulasi érték, illetve
atlagos napi AP pontszam <1 és nem rosszabb, mint a kiindulasi érték.
fEndoszkopos valasz: SES-CD 50%-nal nagyobb csdkkenése a kiindulastol, vagy legaldbb 2 pontos
csokkenés olyan izolalt vékonybél betegségben szenvedd alanyoknal, akiknél a kiindulasi pontszam 4 volt.

¢ Fokozott SF/APS klinikai valasz: atlagos napi SF > 60%-os csokkenése és/vagy atlagos napi AP-pontszam
> 35%-o0s csokkenése, és egyik sem rosszabb, mint kiindulaskor, és/vagy klinikai remisszio.
" Nyalkahartya-gyogyulas: SES-CD fekélyes felszin alpontszdm 0 a kiindulaskor > 1 alpontszamu

! Endoszk6pos remisszio: SES-CD < 4 és legalabb 2 pontos csokkenés a kiinduldshoz viszonyitva, és barmely
egyéni valtozdban 1-nél kisebb alpontszam.

A 12. héten placebdval 6sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek nagyobb aranya ért el
legalabb 100 pontos csokkenést a kiinduldsi CDAI-ban (ADVANCE, rizankizumab=60%,
placebo=37%, p< 0,001; MOTIVATE, rizankizumab=60%, placebo=30%, p< 0,001).

A 12. héten placebdval 6sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek nagyobb aranya ért el
mind fokozott SF/APS klinikai valaszt, mind endoszkopos valaszt (ADVANCE, rizankizumab=31%,
placebo=8%, p< 0,001; MOTIVATE, rizankizumab=21%, placebo=7%, p<0,001).

Az elsddleges tarsvégpontok alcsoportokra vonatkozo eredményeit (multiplicitas kizdrasaval) korabbi

biologiai terapia sikertelenség esetén és anélkiil, a 3. tablazat mutatja be.
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3. tablazat: Hatasossagi eredmények a 12. héten az egyes alcsoportokban, korabbi biologiai
terapia sikertelenség esetén vagy anélkiil, az ADVANCE vizsgalatban

ADVANCE
Placebo intravénsdsan Rizankizumab 600 mg Kezelések kozotti
kiilonbség (95%-os CI)

Klinikai remisszio SF/AP pontszam alapjan

, . . e ;. V) o/ . 0
i(ﬂ({)zit;‘tl); r?;e(?{lgoglal terapia 23% (N=97) 41% (N=195) 18% [7%; 29%)]

, . . R ;. 0 o/ . 0,
el ooty | I
Endoszkopos valasz

11 -1 1. - - . 0 0/. 0
i(ﬂ(()gizt;;‘:);g;oglal terapia 11% (N=97) 33% (N=195) 21% [12%; 31%)]

111 1. - - . 0 0/. 0
el I e

Az ADVANCE vizsgalatban placebdval 6sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt betegeknek
(korabbi biologiai terapia sikertelenség esetén és anélkiil is) nagyobb aranya ért el 150 alatti CDAI-t
(korabbi biologiai terapia sikertelenség esetén rizankizumab=42%, placebo=26%; korabbi biologiai
terapia sikertelenség nélkiil rizankizumab=49%, placebo=23%).

Crohn-betegséggel dsszefiiggd hospitalizaciok

A Crohn-betegséggel 6sszefiiggd hospitalizacidk aranya a 12. hétig placebdval 6sszehasonlitva
alacsonyabb volt a rizankizumabbal kezelt betegeknél (ADVANCE, rizankizumab=3%, placebo=12%,
p<0,001; MOTIVATE, rizankizumab=3%, placebo=11%, p< 0,01).

FORTIFY vizsgalat

A FORTIFY fenntart6 vizsgalat 462 olyan alanyt értékelt, akiknél az ADVANCE és a MOTIVATE
vizsgélatokban 12 hetes intravénas rizankizumab indukcids kezelés SF/APS klinikai valaszt
eredményezett. Az alanyokat a subcutan 360 mg-os fenntarto rizankizumab kezelési rend (javasolt
dozis) folytatdsara vagy 8 hetente alkalmazott 180 mg subcutan rizankizumab-kezelésre vagy a
rizankizumab-indukcidé megvondsara és legfeljebb 52 héten keresztiil 8 hetente subcutan alkalmazott
placebo-kezelésre randomizaltak.

Az els6dleges tarsvégpontok az 52. héten észlelt klinikai remisszid €s az 52. héten észlelt endoszkopos
valasz voltak. Az elsddleges tarsvégpontokat mérték a korabbi biologiai terapia sikertelenség esetén és
anélkiil (lasd 4. tablazat).

4. tablazat: Hatasossagi eredmények a FORTIFY vizsgalatban az 52. héten (64 héttel az
indukcios dozis elkezdése utan)

FORTIFY
Rizankizumab intravénas Rizankizumab Kezelések kozotti
indukcid/ placebo intravénas indukcié/ | kiilonbség (95%-os CI)
subcutan’ rizankizumab
(N=164)% 360 mg subcutan
(N=141)%

Elsédleges tarsvégpontok
Klinikai remisszio 40% 52% 15% [5%; 25%]*#
Korébbi bioldgiai terapia 34% (N=123) 48% (N=102) 14% [1%; 27%]
sikertelenség
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Korabbi biologiai terapia 56% (N=41) 62% (N=39) 5% [-16%; 27%]
sikertelenség nélkiil
Endoszkopos vilasz 22% 47% 28% [19%; 37%]>¢

Korabbi bioldgiai terapia
sikertelenség

20% (N=123)

44% (N=102)

23% [11%; 35%)]

Korabbi bioldgiai terapia
sikertelenség nélkiil

27% (N=41)

54% (N=39)

27% [6%; 48%]

Tovabbi végpontok

Fokozott SF/APS Kklinikai

valasz 49% 59% 13% [2%; 23%]¢
Klinikai remisszié fenntartasa" (NST"/?) D (N6;°/z 2) 21% [6%; 35%]%¢
Endoszkopos remisszio 13% 39% 28% [20%; 37%]%¢
Nyalkahartya-gyégyuls (leoolfz) (N;ol/j D 22% [14%:; 30%]°¢

a Statisztikailag szignifikans multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo 6sszehasonlitassal (p< 0,01).
b Statisztikailag szignifikins multiplicitas-kontrollalt rizankizumab vs placebo dsszehasonlitassal (p< 0,001).
¢ Nominalis p< 0,001 rizankizumab vs placebo sszehasonlitas, altalanos I. tipusu hibakontroll nélkiil

4 Nominélis p< 0,01 rizankizumab vs placebo &sszehasonlitas, 4ltaldnos 1. tipust hibakontroll nélkiil

¢ Nominalis p< 0,05 rizankizumab vs placebo dsszehasonlitas, altalanos I. tipust hibakontroll nélkiil

A kizarélag indukcids kezelést kapé csoport olyan alanyokbol 4llt, akik a rizankizumab indukcids terdpia
eredményeként klinikai valaszt értek el és a fenntarto vizsgalatban (FORTIFY) placebo-kezelésre lettek
randomizalva.

£Kezelések kozotti korrigalt eltérés.

h Klinikai remisszié fenntartasa: klinikai remisszid az 52. héten a 0. héten klinikai remisszi6t mutat6
alanyoknal.

Atfogé remissziot (klinikai remisszio és endoszképos remisszio) az 52. héten az intravénas
rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt alanyok nagyobb ardnyanal figyeltek meg az
intravénas rizankizumabbal/subcutan placeboval kezelt alanyokkal szemben (28% vs. 10%, nominalis
p<0,001).

Az 52. héten az intravénds rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknak nagyobb
aranya ért el 150 alatti CDAI pontszamot az intravénas rizankizumabbal/subcutan placeboval kezelt
alanyokkal szemben (52% vs. 41%, nominalis p< 0,01). Az intravénds rizankizumabbal/subcutan
rizankizumabbal kezelt alanyoknak nagyobb aranya ért el legalabb 100 pontos csdkkenést a kiindulasi
CDAI pontszamban az intravénas rizankizumabbal/subcutan placebdval kezelt alanyokkal szemben
(62% vs. 48%, nominalis p< 0,01).

Az a 91 alany, akinél az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatban nem alakult ki SF/APS klinikai
valasz 12 héttel a rizankizumab-indukcidt kovetden, a 12. €s a 20. héten subcutan 360 mg
rizankizumab-dozist kapott. Ezeknek az alanyoknak 64%-a (58/91) ért el SF/APS klinikai valaszt a
24. hétre, az SF/APS klinikai valaszt elérd alanyok koziil 33-at vontak be a FORTIFY vizsgalatba a
legfeljebb 52 héten keresztiil 8 hetente alkalmazott 360 mg subcutan rizankizumab-kezelés
folytatasara. Ezeknek az alanyoknak az 55%-a (18/33) ért el klinikai remissziot és 45%-a (15/33)
endoszkopos valaszt az 52. hétre.

A FORTIFY vizsgalat soran 30 alany vesztette el a 360 mg subcutan rizankizumabra adott valaszt és
kapott rizankizumab mentdkezelést (egyszeri intravénas 1200 mg, majd 8 hetente 360 mg subcutan).
Ezeknek az alanyoknak 57%-a (17/30) ért el SF/APS klinikai valaszt az 52. hétre. Emellett az alanyok
20%-a (6/30) ért el klinikai remissziot és 34%-a (10/29) endoszkopos valaszt az 52. hétre.

Egoészséggel osszefiigcod és életmindség kimenetelek

Az egészséggel Osszefiiggd életmindséget a gyulladasos bélbetegségekre vonatkozo kérdoiv
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ), és a 36 pontos rovid formatumu
egészségfelmérés (36-Item Short Form Health Survey, SF-36) segitségével értékelték. A faradtsag

s
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Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue, FACIT-Fatigue) skala segitségével értékelték. A
munkatermelékenységet a munkatermelékenység és aktivitas-romlas (Work Productivity and Activity
Impairment CD, WPAI-CD) kérddiv segitségével értékelték.

Az ADVANCE és a MOTIVATE vizsgalatok 12. hetére a rizankizumabbal kezelt alanyok placeboval
Osszehasonlitva klinikailag jelent6s javulast értek el a kiindulastol az IBDQ 6sszpontszamban, az
Osszes IDBQ teriileti pontszamban (béltiinetek, szisztémas funkcio, érzelmi funkcid és szocialis
funkcio), az SF-36 fizikalis és mentalis komponens 6sszefoglalo pontszamban, a FACIT-Faradtsag és
a WPAI-CD pontszamokban. A WPAI-CD alapjan az ADVANCE vizsgalatban kiilondsen a
munkavégzés alatti romlas, az 6sszmunka romlas és az aktivitasromlas nagyobb mértékii csokkenése,
a MOTIVATE vizsgalatban pedig az aktivitasromlas nagyobb mértékii csokkenése igazolddott. Ezek a
javulasok a FORTIFY vizsgalatban intravénas rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt
alanyoknal az 52 hétig fennmaradtak. Ezek a javulasok a FORTIFY vizsgalatban intravénas
rizankizumabbal/subcutan rizankizumabbal kezelt alanyoknal az 52. hétig fennmaradtak.

Colitis ulcerosa

A rizankizumab hatasossagat és biztonsagossagat két multicentrikus, randomizalt, kett6s vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatban értékelték kdzepesen stulyos vagy stlyos aktiv colitis
ulcerosaban szenvedd betegeknél. A bevont alanyok > 18 és < 80 évesek voltak, adaptalt Mayo
pontszamuk (aMS) 5 és 9 kozott volt (a Mayo pontozasi rendszer hasznalataval, kivéve a kezeldorvos
globalis értékelését), endoszkopos alpontszamuk (ES) 2 vagy 3 volt a szlirési (screening)
endoszkopian, amelyet kozponti feliilvizsgalat is megerdsitett.

A 12 hetes intravénas indukcios vizsgalat (INSPIRE) 12 hetes kiterjesztett idoszakot tartalmazott
azoknal a betegeknél, akiknél nem alakult ki klinikai valasz [definicid szerint az aMS kiindulasi
értékhez viszonyitott legalabb 2 pontos csékkenése és > 30%-o0s csdkkenés a kiindulasi értékhez
képest, valamint a rektalis vérzés részpontszamanak (rectal bleeding subscore, RBS) csokkenése
legalabb 1 ponttal vagy abszolit RBS < 1] a 12. héten. Az INSPIRE vizsgalatot egy subcutan fenntarto
kezelés 52 hetes, randomizalt megvonasos vizsgalata (COMMAND) kovette, amelybe olyan betegeket
vontak be, akik klinikai valaszt mutattak a 12 hetes intravénas indukcios rizankizumab-kezelésre, ami
Osszesen legalabb 64 hetes kezelést jelentett.

INSPIRE

Az INSPIRE vizsgalatban 975 vizsgalati alanyt randomizaltak, akik vagy 1200 mg rizankizumabot
vagy placebot kaptak a 0., 4. és 8. héten.

Az INSPIRE vizsgalatba bevont alanyok 52%-4nal (503/975) volt sikertelen (nem megfeleld valasz
vagy intolerancia miatt) egy vagy tobb bioldgiai kezelés, JAK-gatlo és/vagy S1P-receptor modulator
terapia. Ebbdl az 503 vizsgalati alanybdl 488 (97%) esetében volt sikertelen a biologiai gydgyszeres
kezelés és 90 (18%) esetében volt sikertelen a JAK-gatld kezelés.

A bevont alanyok alland6 dozisu oralis kortikoszteroidot (legfeljebb 20 mg/nap prednizont vagy azzal
egyenértékii szert), immunmodulatort és aminoszalicilatot szedhettek. Az INSPIRE vizsgalat
megkezdésekor a vizsgalati alanyok 36%-a kapott kortikoszteroidot, 17%-uk kapott immunmoduldtort
¢és 73%-uk aminoszalicilatot. A betegek betegségaktivitasa mérsékelt (aMS < 7) volt a vizsgalati
alanyok 58%-anal és sulyos (aMS > 7) a vizsgalati alanyok 42%-anal.

Az INSPIRE vizsgélatban a rizankizumabbal kezelt betegek szignifikdnsan nagyobb hanyada érte el a
klinikai remisszio elsddleges végpontjat az aMS szerint [definicio szerint < 1 székletiiritési gyakorisag
alpontszamaként meghatarozva (stool frequency subscore, SFS), és nem nagyobb, mint a kiindulasi
értek, RBS = 0 és ES <1 granulalddas igazolasa nélkiil] a 12. héten a placebohoz képest (5. tablazat).
Az elsddleges végpont és a kiemelt masodlagos végpontok eredményeit az 5. tablazat tartalmazza.
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5. tablazat: Hatasossagi eredmények az INSPIRE vizsgalatban a 12. héten

Placebo Rizankizumab | Kezelések kozotti
intravénasan 1200 mg kiilonbség
Végpont (N=325) intravénasan (95%-0s CI)
% (N=650)
%
Betegségaktivitas és CU tiinetek
14%"
o o . . * rab 0, 0,
Klinikai remisszio 6% 20% [10%; 18%]
o
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatl6 kezeléssel 4% (N=170) 11% (N=333) 3 %7. ?2% 1
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld kezelés 0/ (N 0/ (N_ 21%
élkil 8% (N=155) 30% (N=317) [15%: 28%]
29%"
c e e N o
Klinikai valasz 36% 64% [22%; 35%]
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatlo kezeléssel 31% (N=170) 55% (N=333) 24%
15%; 33%)]
[
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld kezelés 0/ NI 0/ NI 33%
- &lkil 41% (N=155) 74% (N=317) [24%: 42%]
Endoszképos és szovettani értékelés
Nyalkahartya gyogyulas® 12% 37% 24%
[19%; 29%)]
. . - 16%
, , _ch r r 0 — 0, —
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatlo kezeléssel 10% (N=170) 26% (N=333) [9%: 22%]
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatlo kezelés 0/ (N 0/ (N 33%
nélkiil 14% (N=155) 48% (N=317) [26%: 41%]
Szévettani-endoszkopias nyalkahartya o o 17%"
gyogyulas® 8% 24% [12%; 21%)]
0
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatld kezeléssel 7% (N=170) 16% (N=333) [3%9_ f 4%]
Sikertelen biologiai és/vagy JAK-gatlo kezelés 0/ (N 0/ (N 25%
neélkil 8% (N=155) 33% (N=317) [18%: 32%]
2Elsodleges végpont

b Klinikai remisszié az aMS szerint: SFS < 1, és nem nagyobb, mint a kiindulasi érték, RBS =0 és ES < 1
granulalodas igazolasa nélkiil

¢ Klinikai valasz az aMS szerint: legalabb 2 pontos és legalabb 30%-os csokkenés a kiindulastol és legalabb
1 pontos RBS-csokkenés vagy abszolut RBS < 1

4 ES <1 granulalodas igazolasa nélkiil

¢ ES < 1 granulalodas igazolasa nélkil és Geboes-pontszam < 3,1 (ami azt mutatja, hogy a kriptak < 5%-anal
van jelen neutrofil-infiltracio, nincs kriptaelhalas, és nincs erdzio, fekélyesedés vagy sarjszdvet)

fp < 0,00001, korrigalt kezelési kiilonbség (95%-os CI)

Klinikai betegségaktivitds és tiinetek

A részleges adaptalt Mayo-pontszam (paMS) SFS- és RBS-pontszambol all. A paMS szerint klinikai
vélasznak mindsiil a > 1 pontos és > 30%-o0s csokkenés a kiindulashoz képest, és az RBS > 1 pontos
csokkenése, vagy ha az RBS abszolut értéke < 1. Az INSPIRE vizsgalatban a paMS szerinti klinikai
valasz id6beli eredményeit az 1. 4bra mutatja. A hatasossag kialakuldsa gyors volt, a rizankizumabbal
kezelt betegek nagyobb aranyban értek el klinikai valaszt mar a 4. héten, a placebohoz képest (52% vs.
31%, p <0,00001).
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1. abra: Az INSPIRE indukcios vizsgalatban a paMS szerint klinikai valaszt eléré alanyok
aranya az idé fiiggvényében

100

Valaszarany (%) és 95%-os CI

Hét
==+{3---+-  Placebo intravénasan (N=325)

—@—  Rizankizumab 1200 mg intravénasan (N=650)

A rizankizumabbal kezelt betegek szignifikdnsan nagyobb hanyadanal nem jelentkezett hasi fajdalom
a placebohoz viszonyitva (36% vs. 26%, p < 0,01) és nem jelentkezett siirgetd székletiirités (44% vs.
28%, p <0,00001) a 12. héten.

Egyeb CU tiinetek

A heti széklet inkontinencia epizddok szama a 12. hétre szignifikansan nagyobb mértékben csokkent a
rizankizumabbal kezelt betegeknél, mint a placeboval kezelteknél (rizankizumab esetén a valtozas a
kiindulashoz képest = -3,8, placebo = -2,2; p = 0,00003).

Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél nem jelentkezett ¢jszakai székletiirités, a 12. héten
szignifikdnsan nagyobb volt a rizankizumabbal kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél (67%
vs. 43%, p <0,00001).

Azoknak a betegeknek az ardnya, akiknél nem fordult el tenesmus, a 12. héten szignifikdnsan
nagyobb volt a rizankizumabbal kezelt betegeknél, mint a placeboval kezelteknél (49% vs. 30%,
p <0,00001).

A rizankizumabbal kezelt betegeknél a 12. hétre szignifikansan nagyobb mértékben csdkkent azoknak
a napoknak a szdma, amikor CU-tiinetek miatt megszakitottak az alvast, mint a placeboval kezelteknél
(rizankizumab esetén a valtozas a kiindulashoz képest = -2,5, placebo = -1,5; p <0,00001).

CU-val Osszefiiggo hospitalizacio

A CU-val 6sszefliggd hospitalizacié ardnya a 12. héten szignifikdnsan kisebb volt a rizankizumabbal
kezelt betegeknél, mint a placebdval kezelteknél (1% vs. 6%, p < 0,00001).

Kiterjesztett kezelés a 12. héten nonreszpondereknél
Az INSPIRE-vizsgalatban a rizankizumab indukcid 12. hetében klinikai valaszt nem mutat6 141 beteg
180 mg vagy 360 mg rizankizumab doézist kapott subcutan a 12. és a 20. héten. A 180 mg subcutan

rizankizumabot kapo 71 beteg 56%-a ¢s a 360 mg subcutan rizankizumabot kapo6 70 beteg 57%-a
mutatott klinikai valaszt a 24. héten.
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COMMAND

A fenntartd6 COMMAND vizsgalatban 548, az INSPIRE vizsgalatban 12 hetes rizankizumab
intravénas indukcios kezelés utan klinikai valaszt mutatd beteget értékeltek. A betegeket ugy
randomizaltak, hogy fenntarto kezelésként 8 hetente 180 mg vagy 360 mg rizankizumabot kaptak
subcutan, vagy abbahagytak a rizankizumab indukcidt és 8 hetente placebot kaptak subcutan

legfeljebb 52 hétig.

A COMMAND vizsgalatba bevont vizsgalati alanyok 75%-anal (411/548) volt sikertelen (nem
megfeleld valasz vagy intolerancia miatt) egy vagy tobb biologiai terapia, JAK-gatld és/vagy S1P-
receptor modulator terapia az indukcios kezelés megkezdése elott. Ebbol a 411 alanybol 407 (99%)
alanynal volt sikertelen a bioldgiai terapia és 78 (19%) alanynal volt sikertelen a JAK-gatlo terapia.

A COMMAND vizsgalatban a placeboval 6sszehasonlitva a 180 mg subcutan rizankizumabbal vagy
360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt fenti 548 beteg szignifikansan nagyobb aranyban érte el az
elsddleges végpontot, azaz az aMS szerinti klinikai remissziot az 52. héten (1asd 6. tablazat). Az
elsddleges végpont és a kiemelt masodlagos végpontok eredményeit a 6. tablazat tartalmazza.

6. tablazat: Hatasossagi eredmények a COMMAND vizsgalatban az 52. héten (64 héttel az
indukcios dézis elkezdése utan)

Klinikai remisszi6™

25%

40%

38%

[6%; 27%)]

Rizankizumab| Rizankizumab |Rizankizumab Kezelési kiilonbség
intravénas intravénas intravénas (95%-o0s CI)™*
indukcid/ indukcid/ indukcio/ - - - -

Placebo Rizankizumab |Rizankizumab Rl‘zanklz,mflab Rl‘zanklz,mflab

Végpont subcutan® 180 mg 360 mg intravénas intravénas

(N=183) % subcutan subcutan -mdu!(cw/ -mdu!(cm/
(N=179) % (N=186) % Rizankizumab | Rizankizumab

180 mg 360 mg
subcutan subcutan
Betegségaktivitas és CU tiinetek
16%" 14%"

[4%; 24%)]

klinikai remisszi6®

[6%; 26%]

Sikertelen biologiai 13% 6%
és/vagy JAK-gatld| 23% (N=138) | 37% (N=134) | 29% (N=139) (1% 2"6(” 6% ;80/]
kezeléssel % 0 % 0
Sikertelen biologiai 20% 31%
ésivagy JAK-gatld| 31% (N=45) | 51% (N=45) | 62% (N=47) 3% 4"3(” (8% 5_2)0/]
kezelés nélkiil 770 02270
Klinikai remisszio o N o0 (N 0/ (N 29%" 13%"
fenntartasa® 40% (N=53) | 70% (N=44) | 50% (N=40) [7%; 51%] [-11%; 36%]
Sikertelen biologiai 28% 79,
ésivagy JAK-gatld| 37% (N=35) | 65% (N=26) | 44% (N=25) (0% 506(” [22%; "3 6%]
kezeléssel 9> 2B70 TeLs0, 2B0
Sikertelen biologiai 33% 16%
és/vagy JAK-gatld| 44% (N=18) | 77% (N=18) | 60% (N=15) o s o eno
kezelés nélkiil [2%; 67%] | [-23%; 54%]
N N A, o/ h o/ h
Kortikoszteroid nélkiili 259% 40% 379 16% 14%

[3%:; 24%]

Sikertelen biologiai
és/vagy JAK-gatlo
kezeléssel

23% (N=138)

36% (N=134)

29% (N=139)

13%
[0%:; 25%]

6%
[-6%:; 18%]

Sikertelen biologiai
és/vagy JAK-gatlo
kezelés nélkiil

31% (N=45)

51% (N=45)

60% (N=47)

20%
[-3%; 43%]

28%
[6%; 51%]
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Klinikai valasz*

52%

68%

62%

17%!
[6%:; 28%]

11%
[0%; 23%]

nyalkahartya gyégyulas®

[10%; 31%]

Sikertelen biologiai 18% 1%
és/vagy JAK-gatlo| 46% (N=138) | 63% (N=134) | 57% (N=139) [4%: 3;(” [-2%: 205(”
kezeléssel » R0 0 £270
Sikertelen biologiai 1% %
és/vagy JAK-gatlo| 71% (N=45) | 82% (N=45) | 79% (N=47) 0/ 10 o/ 700
kezelés nélkiil [-9%; 31%] | [-13%; 28%]
Endoszkopos és szovettani értékelés
Nyalkahartya . . o 20%" 17%"
ay6gyulds’ 32% >1% 48% [9%: 31%] | [7%: 28%]
Sikertelen biologiai 17% R
és/vagy JAK-gatlo| 30% (N=138) | 48% (N=134) | 39% (N=139) (4% 3(°)(y] (4% ;1 %]
kezeléssel o JH0 T 200
Sikertelen biologiai 24% 41%
és/vagy JAK-gatlo| 36% (N=45) | 60% (N=45) | 76% (N=47) or . 1m0 o/ £m0
kezelés nélkiil [1%; 47%] | [19%; 62%]
o . Y o/h o/ h
Szovettani-endoszkopias 23% 43% 42% 20% 20%

[10%; 30%]

Sikertelen biologiai
és/vagy JAK-gatlo
kezeléssel

22% (N=138)

39% (N=134)

33% (N=139)

17%
[5%; 29%]

11%
[-1%; 23%]

Sikertelen biologiai
és/vagy JAK-gatlo

kezelés nélkiil

29% (N=45)

55% (N=45)

69% (N=47)

26%
[3%; 49%)]

40%
[19%; 62%]

2Elsodleges végpont

alanyoknal

mellett (p <0,01).

kp=0,2234

f Névleges p < 0,01 rizankizumab vs. placebo dsszehasonlitas
I Névleges p < 0,05 rizankizumab vs. placebo dsszehasonlitas

4 Klinikai remisszi6 az aMS szerint az 52. héten legalabb 90 napig kortikoszteroid nélkiil

¢ Klinikai valasz az aMS szerint: legalabb 2 pontos és legalabb 30%-o0s csokkenés a kiindulastol és
legalabb 1 pontos RBS-csdkkenés vagy abszolit RBS < 1
PES <1 granul4lédas igazolasa nélkiil
£ ES <1 granuldlodas igazolasa nélkiil és Geboes-pontszam < 3,1 (ami azt mutatja, hogy a kriptak < 5%-
anal van jelen neutrofil-infiltracio, nincs kriptaelhalas, és nincs erézio, fekélyesedés vagy sarjszovet)

b Statisztikailag szignifikans a rizankizumab és a placebo 6sszehasonlitdsaban tobbszords kontroll

* A kizar6lag indukcios csoport olyan betegekbdl 4llt, akik klinikai valaszt adtak az indukcios
rizankizumab terapidra, és akiket placebdra randomizaltak a fenntarté vizsgalatban (COMMAND).
™ A teljes kezelési kiilonbséggel korrigalt kiilonbség.

®Klinikai remisszié az aMS szerint: SFS < 1 és nem nagyobb, mint a kiindulasi érték, RBS = 0 és ES < 1
granulalodas igazolasa nélkiil
¢ Klinikai remisszi6 az aMS szerint az 52. héten az indukcids kezelés végén klinikai remissziot elérd

Klinikai betegségaktivitas és tiinetek

Az 52. héten az intravénas rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab doézisaival kezelt betegek
szignifikdnsan nagyobb hanyadanal nem fordult el hasi f4jdalom (47% vs. 30%, p <0,001) és stirgetd
székletiirités (54% vs. 31%, p < 0,00001) az intravénas rizankizumab/placeboval kezelt betegekkel
Osszehasonlitva. Az 52. héten az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan rizankizumab dézisaival
kezelt betegek nagyobb hanyadanal nem fordult eld siirgetd székletiirités (49% vs 31%, p <0,001) az
intravénas rizankizumab/placebdval kezelt betegekkel 6sszehasonlitva, és a vizsgalati alanyok
szamszerlien nagyobb hanyadanal nem fordult eld hasi fajdalom, mint az intravénas
rizankizumab/placeboval kezelt betegeknél (38% vs. 30%, p = 0,0895) az 52. héten.
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Egyéb CU tiinetek

Az éjszakai sz€kletiiritést nem tapasztald betegek aranya nagyobb volt az intravénas
rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab és az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan
rizankizumab kezelésben részesiilo betegek korében, mint az intravénas rizankizumab/placeboval
kezelt betegeknél az 52. héten (sorrendben 42% és 43% vs. 30%, p<0,01 és p<0,001).

Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél nem fordult el6 tenesmus, nagyobb volt az intravénas
rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab és az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan
rizankizumab kezelésben részesiild betegek korében, mint az intravénas rizankizumab/placebdval
kezelt betegeknél az 52. héten (sorrendben 37% vs. 37% vs. 23%, p <0,01).

CU-val dsszefiiggd hospitalizacio

A CU-val 6sszefiiggd hospitalizacié aranya az 52. hétig szamszerlien alacsonyabb volt az intravénas
rizankizumab/180 mg subcutan rizankizumab és az intravénas rizankizumab/360 mg subcutan
rizankizumab dozisaival kezelt betegeknél, mint az intravénas rizankizumab/placeboval kezelt
betegeknél (0,6/100 betegév és 1,2/100 betegév vs. 3,1/100 betegév, p = 0,0949 és p = 0,2531).

Endoszkopos és szévettani értékelés

Az endoszkdpos remissziot (a nyalkahartya endoszkopos megjelenésének helyreallasa) ES=0
értékként hataroztak meg. Az INSPIRE vizsgalat 12. hetében a rizankizumabbal kezelt betegek
szignifikdnsan nagyobb aranyban értek el endoszkdpos remissziot, mint a placeboval kezeltek (11%
vs. 3%, p <0,00001). A COMMAND vizsgalat 52. hetében az intravénas rizankizumabbal/180 mg
subcutan rizankizumabbal és az intravénas rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
betegek szignifikdnsan nagyobb aranya ért el endoszkopos remisszidt, mint az intravénas
rizankizumabbal/placebdval kezelt betegek (23% és 24% vs. 15%, p < 0,05).

A mély nyalkahartya-gyogyulast ES=0 és Geboes-pontszam < 2,0 értékként definialtak (jelezve, hogy
a kriptdkban vagy a lamina propriaban nincsenek neutrofilek, és az eozinofilszam nem emelkedett,
nincs kriptaelhalds és nincs erozi6, fekély vagy sarjszovet). Az INSPIRE vizsgalat 12. hetében a
rizankizumabbal kezelt betegek szignifikdnsan nagyobb aranyban értek el mély nyalkahartya-
gyogyulast, mint a placeboval kezeltek (6% vs. 1%, p <0,00001). A COMMAND vizsgilat

52. hetében az intravénas rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal és az intravénas
rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt betegek szignifikansan nagyobb aranya ért
el mély nyalkahartya-gy6gyulast, mint az intravénas rizankizumabbal/placebdval kezelt betegek (13%
¢s 16% vs. 10%, p = 10,2062 és p = 0,0618, sorrendben).

A COMMAND vizsgalatban a nyalkahartya-gyogyulads fennmaradasat az 52. héten (ES <1,
granuldlodas nélkiil) az intravénas rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal és az intravénds
rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt betegek nagyobb aranyanal figyelték meg,
mint az intravénas rizankizumab/placebo csoportban azoknal, akik az indukcié végén nyalkahartya-
gyogyulast értek el (74% és 54% vs. 47%, p < 0,01 és p = 0,5629, sorrendben).

Menté terdapia

A COMMAND vizsgalat ideje alatt azok a betegek, akiknél megszlint a subcutan rizankizumab-
kezelésre adott valasz, mentd rizankizumab-kezelést kaptak (egyszeri intravénas indukcids dozis, majd
360 mg subcutan dozis 8 hetente). Ezek koziil a betegek koziil a 180 mg subcutan rizankizumab és a
360 mg subcutan rizankizumab kezelési csoportban a betegek 85%-a (17/20) és 74%-a (26/35) ért el
klinikai valaszt az 52. hétre. Ezen kiviil a betegek 24%-a (6/25) és 35%-a (13/37) ért el klinikai
remissziot az aMS szerint, és a betegek 38%-a (10/26) és 45%-a (17/38) ért el endoszkopos javulast az
52. hétre a 180 mg subcutan rizankizumab és a 360 mg subcutan rizankizumab kezel€si csoportban.
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A 24. héten valaszt elérd betegek

A COMMAND vizsgalatban 6sszesen 100 alany nem mutatott klinikai valaszt 12 hetes indukcios
kezelést kovetden. Ezek az alanyok, akik vagy subcutan 180 mg (N=56) vagy 360 mg (N=44)
rizankizumabot kaptak a 12. és a 20. héten, klinikai valaszt mutattak a 24. héten, és tovabbra is

180 mg rizankizumabot vagy 360 mg rizankizumabot kaptak subcutan 8 hetente, legfeljebb 52 hétig.
Ezek koziil az alanyok kdziil 46% és 45% ért el klinikai valaszt az aMS szerint az 52. hétre, és 18% és
23% ért el klinikai remissziot az aMS szerint az 52. hétre a 180 mg-os rizankizumab és a 360 mg-os
subcutan rizankizumab esetén.

FEgészséggel Osszefiiggd és életmindség kimenetelek

A rizankizumabbal kezelt betegek a kiindulashoz képest klinikailag jelentds javulast értek el a
gyulladasos bélbetegségekre vonatkozé kérdoiv (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ)
(béltiinetek, szisztémas funkcio, érzelmi funkciod és szocialis funkcid) alapjan a placebohoz képest. Az
IBDQ Gsszpontszam valtozasa a kiindulashoz képest a rizankizumab esetén a 12. héten 42,6, illetve a
placebo esetén 24,3 volt. Az IBDQ 6sszpontszam kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa az

52. héten 52,6 volt az intravénas rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
betegeknél, 50,3 volt az intravénas rizankizumabbal/360 mg subcutan rizankizumabbal kezelt
betegeknél és 35,0 volt az intravénas rizankizumabbal/placebdval kezelt betegeknél.

A placebdval sszehasonlitva a rizankizumabbal kezelt alanyoknal szignifikansan nagyobb mértéki
javulast tapasztaltak a faradtsag tekintetében a FACIT-F pontszam alapjan mérve a 12. héten a
kiindulashoz képest. A FACIT-F pontszam kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa a 12. héten
rizankizumab esetén 7,9, a placebo esetén 3,3 volt. A FACIT-F pontszam kiindulasi értékhez
viszonyitott valtozasa az 52. héten sorrendben 10,9, 10,3 €és 7,0 volt az intravénas
rizankizumabbal/180 mg subcutan rizankizumabbal, az intravénas rizankizumabbal/360 mg subcutan
rizankizumabbal €s az intravénas rizankizumabbal/placebdval kezelt betegeknél.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Skyrizi vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden
Crohn-betegségben ¢és colitis ulcerosdban (1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A rizankizumab farmakokinetikdja hasonl6 volt a plakkos psoriasis €s az arthritis psoriatica, valamint
a Crohn-betegség és a colitis ulcerosa kozott.

Felszivodas

A rizankizumab linearis farmakokinetikat mutat, expozicioja a dézissal aranyosan n6 a 18-360 mg-os
dozistartomanyban 0,25-1 mg/ttkg subcutan adagolas esetén és a 200-1800 mg-os dozistartomanyban
0,01-5 mg/ttkg intravénas adagolas esetén.

A rizankizumab subcutan adagolast kovetéen 3-14 nappal a beadast kovetden érte el a plazma
csucskoncentraciot, 74-89%-os becsiilt abszolut biohasznosuldssal. A 0. héten, a 4. héten és ezt
kovetden 12 hetente torténd 150 mg adagolassal a becsiilt egyensulyi allapot plazma
csucskoncentracioja 12 pg/ml, minimalis plazmakoncentracidja 2 pg/ml volt.

Crohn-betegségben szenvedd, a 0., 4. és 8. héten 600 mg intravénas indukcios dozissal, majd a

12. héten és azt kdvetden 8 hetente subcutan fenntartd dozissal kezelt alanyoknal a maximalis median
csucs- és mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 156 és 38,8 pg/ml az indukciods szakaszban (8-12.
hét), és az egyensulyi allapot medidn cstcs- és mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 28,0 és 8,13
pg/ml volt a fenntartd szakaszban (40-48. hét).
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Colitis ulcerosaban szenvedo, a 0., 4. és 8. héten 1200 mg intravénas indukcios dozissal, majd a 12.
héten ¢és azt kdvetden 8 hetente 180 mg vagy 360 mg subcutan fenntarté dozissal kezelt alanyoknal a
maximalis median cstcs- és mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 350 pg/ml és 87,7 pg/ml volt az
indukcios szakaszban (8—12. hét), és a 180 mg és 360 mg subcutan ddzissal kezelt alanyoknal az
egyensulyi allapot median csucs- és mélyponti koncentraciok becsiilt értéke 39,2 ug/ml és 9,29 pg/ml
volt a fenntartd szakaszban (40—48. hét).

Eloszlas

A rizankizumab atlagos (£ szoras, SD) egyensulyi megoszlasi térfogata (V) 11,4 (£2,7) 1 volt a
psoriasisban szenvedo betegek I11. fazisu vizsgalataiban, ami arra utal, hogy a rizankizumab eloszlasa
elsddlegesen a vaszkularis és intersticialis térre korlatozodik. Egy atlagos, 70 kg testtomegii Crohn-

betegnél a Vi 7,68 1 volt.

Biotranszformacid

A terapias IgG monoklonalis antitestek jellemzden kis peptidekké és aminosavakka bomlanak
katabolikus ttvonalakon keresztiil, azonos médon, mint az endogén IgG-k. A rizankizumab varhatéan
nem metabolizalddik a citokrom P450-enzimek altal.

Eliminacié

A rizankizumab atlagos (+ szoras, SD) szisztémas clearance- (CL) értéke 0,3 (+0,1) I/nap volt a
psoriasisban szenvedo betegek I11. fazisu vizsgalataiban. A rizankizumab atlagos eliminacios felezési
ideje psoriasisban szenvedo betegek III. fazisu vizsgalataiban 28-29 nap volt. Egy atlagos, 70 kg

testtomegl Crohn-betegnél a CL 0,30 I/nap, a terminalis eliminaciods felezési id6 pedig 21 nap volt.

A rizankizumab, IgG1 monoklonalis antitestként, varhatéan nem filtralédik ki glomerulusfiltracidval a
vesékben és nem valasztodik ki intakt molekulaként a vizelettel.

Linearitas/nonlinearitas

A rizankizumab linearis farmakokinetikat mutat, szisztémas expozicioja (Cmax €s AUC)
hozzavetdlegesen dozisardnyosan emelkedik az egészséges vizsgalati alanyokndl vagy a psoriasisban,
Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél subcutan alkalmazott vizsgalt, 18—
360 mg-os illetve 0,25—-1 mg/ttkg-os és az intravénasan alkalmazott 200—1800 mg-os illetve 0,01-5
mg/ttkg-os dozistartomanyok esetén.

Gydgyszerkodlesonhatasok

Interakciods vizsgalatokban plakkos psoriasisban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban
szenvedo betegek bevonasaval értékelték a rizankizumab ismételt beaddsanak hatasat a citokrém
P450- (CYP) érzékeny teszt-szubsztratok farmakokinetikajara. A koffein (CYP1A2-szubsztrat), a
warfarin (CYP2C9—szubsztrat), az omeprazol (CYP2C19—szubsztrat), a metoprolol (CYP2D6—
szubsztrat) és a midazolam (CYP3 A—szubsztrat) expozicidja a rizankizumab-kezelést kovetden a
kezelés elotti expozicidhoz hasonld volt, mely arra utal, hogy nincs klinikailag jelent6s interakcid ezen
enzimeken keresztiil.

Populaciészintli farmakokinetikai elemzések alapjan a rizankizumab expozicidjat nem befolyasoltak
az egyidejlleg alkalmazott gydgyszerek, melyeket néhdny plakkos psoriasisban szenvedo beteg a
klinikai vizsgalatok soran alkalmazott. Az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerekkel fellépd
kolcsonhatas hasonld hianyat populacidszintli farmakokinetikai elemzések alapjan Crohn-betegségben
vagy colitis ulcerosaban is megfigyelték.
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Kiilonleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiil6k

A rizankizumab farmakokinetikajat 16 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem allapitottak meg.
A Crohn-betegségben szenvedo és rizankizumabbal kezelt 1574 vizsgalati alany koziil 12 volt 16 és
17 év kozotti. A 16 és 17 év kozotti, Crohn-betegségben szenvedo alanyoknal a rizankizumab
expozicid hasonld volt a felndttekéhez. Populacidszintii farmakokinetikai elemzések alapjan az életkor
nem gyakorolt jelentds hatast a rizankizumab-expoziciora.

1dosek

A plakkos psoriasisban szenvedd ¢és rizankizumabbal kezelt 2234 vizsgalati alany koziil 243 volt

65 éves vagy idosebb és 24 alany volt 75 éves vagy idosebb. A Crohn-betegségben szenvedo és
rizankizumabbal kezelt 1574 vizsgalati alany koziil 72 volt 65 éves vagy id6sebb és 5 alany volt

75 éves vagy idGsebb. A rizankizumabbal kezelt 1512, colitis ulcerosaban szenved6 vizsgalati alany
koziil 103 volt 65 éves vagy idosebb, 8 vizsgalati alany pedig 75 éves vagy idosebb. A
rizankizumabbal kezelt idosebb és fiatalabb alanyok k6zo6tt nem figyeltek meg eltérést a
rizankizumab-expozicioban.

Vese- vagy mdjkdrosoddsban szenvedd betegek

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat a vese- vagy majkarosodas rizankizumab farmakokinetikai
tulajdonsagaira gyakorolt hatasanak meghatarozasara. Populacidszintli farmakokinetikai elemzések
alapjan a szérum kreatininszint, a kreatinin clearance vagy a majfunkcios markerek
(GPT/GOT/bilirubin) nem gyakoroltak jelentds hatast a rizankizumab clearance-re psoriasisban,
Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban.

A rizankizumab, monoklonalis IgG1 antitestként féleg intracellularis katabolizmus utjan
metabolizalddik, és nem varhatd, hogy a maj citokrom P450 enzimek altal metabolizalédjon vagy a
vesén keresztiil elimindlédjon.

Testtomeg

A rizankizumab clearance-e és megoszlasi térfogata a testtomeggel novekszik, amely a nagy
testtomegti (> 130 kg) vizsgalati alanyoknal csokkent hatasossaghoz vezethet. Azonban ez a
megfigyelés korlatozott szamu vizsgalati alany adatain alapszik. A testtomegnek nem volt klinikailag
jelentds hatasa a rizankizumab expozicidjara vagy hatdsossdgara arthritis psoriatica, Crohn-betegség
vagy colitis ulcerosa esetén. A jelenlegi ajanlas szerint nincs sziikség dozismodositasra a testtomeg
alapjan.

Nem vagy rassz

Plakkos psoriasisban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd felnétt betegek esetén a
rizankizumab clearance-ét nem befolyasolta szignifikdnsan a nem vagy a rassz. Egészséges
onkéntesek bevonasaval végzett klinikai farmakokinetikai vizsgalatokban nem figyeltek meg

srcr

alanyoknal a kaukazusi rasszhoz tartoz6 vizsgalati alanyokhoz viszonyitva.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ismételt adagolasu dozistoxicitasi, biztonsagossagi €s cynomolgus majmokkal végzett
tovabbfejlesztett pre- és posztnatalis fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo nem
klinikai jellegli adatok, amelyeket heti 50 mg/ttkg-os dozissal végeztek és az indukcids szakaszban

4 hetente alkalmazott intravénas 600 mg dozissal elért klinikai expozicid 10-szeresét, illetve a
fenntart6 szakaszban Crohn-betegség kezelésére 8 hetente alkalmazott 360 mg subcutan dézissal elért
klinikai expozicid 39-szeresét eredményezte, azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
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vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato. Colitis ulcerosa esetén az expozicid 5-szorose volt a
4 hetente 1200 mg intravénas dozisban torténd indukcid soran alkalmazott klinikai expozicionak, €s
65-sz0rose vagy 32-szerese a fenntartd klinikai expozicionak, ha 8 hetente 180 mg vagy 360 mg
subcutan dozist alkalmaztak.

A rizankizumabbal mutagenitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A cynomolgus
majmokkal legfeljebb heti 50 mg/ttkg-os dozissal (a klinikai expozicié 7-szerese a 4 hetente
alkalmazott intravénas 600 mg dozist indukcids szakaszban €s a klinikai expozicio 28-szorosa a

8 hetente 360 mg subcutan dozisu fenntartd szakaszban Crohn-betegség kezelésére és a klinikai
expozicio 3-szorosa a 4 hetente 1200 mg intravénas ddzisban térténd indukcid soran, és a fenntartod
klinikai expozicié 45-szorése vagy 23-szorosa, ha 8 hetente 180 mg vagy 360 mg subcutan dozist
alkalmaztak colitis ulcerosa kezelésére) végzett 26 hetes kronikus toxikologiai vizsgalatban nem
észleltek pre-neoplasztikus vagy neoplasztikus 1ézidkat, sem karos immuntoxicitasi vagy
cardiovascularis hatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Skyrizi 180 mg és 360 mg oldatos injekcid patronban

natrium-acetat-trihidrat
ecetsav
trehal6z-dihidrat
poliszorbat 20
injekcidhoz val6 viz

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendében

dinatrium-szukcinat-hexahidrat

poliszorbat 20

szorbit

borostyankdsav

injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitdszekrényben (2°C—8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A patron — legfeljebb 24 6ran at — tarolhatd szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on).
A fénytol valo védelem érdekében a patron vagy az eldretoltott fecskendd a dobozban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Skyrizi 180 mg oldatos injekcid patronban

180 mg-os oldat egyszer hasznalatos, ciklikus olefin gyantaval késziilt patronban, bevont klorbutil
gumi valaszfallal és bevont klorbutil gumidugattytval (a készitménnyel érintkezo feliiletek
anyagaként), valamint gyantakupakkal. A patron teleszkopos csavarral van dsszeallitva. A patronhoz
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egy testre helyezendo injektor (beadasra szolgald eszkdz) van csomagolva. A testre helyezendd
injektoron beliili folyadékut polivinil-klorid csdvet és egy rozsdamentes, 29 G-s tiit tartalmaz. A testre
helyezendo injektor eziist-oxid/cink akkumulatorokat €s akril ragasztdval ellatott poliészter bortapaszt
tartalmaz. A beadasra szolgalo eszkdzt a 180 mg-os patronhoz tervezték.

A Skyrizi 180 mg 1 patront és 1 testre helyezend6 injektort tartalmazo csomagolasban kaphato.

Skyrizi 360 mg oldatos injekcid patronban

A 360 mg-os oldat egyszer hasznalatos, ciklikus olefin gyantaval késziilt patronban, bevont klorbutil
gumi valaszfallal és bevont klorbutil gumidugattytival (a készitménnyel érintkezd feliiletek
anyagaként), valamint gyantakupakkal. A patron teleszkdpos csavarral van Osszeallitva. A patronhoz
egy testre helyezendo injektor (beadasra szolgald eszkdz) van csomagolva. A testre helyezendd
injektoron beliili folyadékt polivinil-klorid csdvet és egy rozsdamentes, 29 G-s tlit tartalmaz. A testre
helyezendo injektor eziist-oxid/cink akkumulatorokat €s akril ragasztdval ellatott poliészter bortapaszt
tartalmaz. A beadasra szolgald eszkozt a 360 mg-os patronhoz tervezték.

A Skyrizi 360 mg 1 patront és 1 testre helyezend6 injektort tartalmazo csomagolasban kaphato.

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

Eléretoltott tivegfecskendd rogzitett tiivel €s tiivéddvel, automatikus tiivéddbe szerelve.
A Skyrizi 90 mg 4 darab eloretoltott fecskendot tartalmazd csomagolasban kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Skyrizi 180 mg és 360 mg oldatos injekcid patronban

Az injekcid beadasa eldtt a dobozt ki kell venni a hiitdszekrénybdl és anélkiil, hogy a patron a
dobozbdl ki lenne véve, 45-90 percig hagyni kell, hogy elérje a szobahdmérsékletet, védve a
kozvetlen napfénytol.

Az alkalmazas el6tt javasolt a patron vizualis ellendrzése. Az oldat nem tartalmaz idegen részecskéket,
¢és gyakorlatilag mentes a készitményben képzddott részecskéktdl. A Skyrizi nem hasznalhaté fel, ha
az oldat zavaros vagy elszinez6dott, vagy nagyméretii részecskéket tartalmaz. A patront nem szabad
felrazni.

Az oldatnak szintelennek vagy sarganak, és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

Az injekcid beadasa elott a dobozt ki kell venni a hiitdszekrénybdl és anélkiil, hogy az eldretoltott
fecskendd a dobozbol ki lenne véve, 15-30 percig hagyni kell, hogy elérje a szobahdmérsékletet,
védve a kozvetlen napfénytol.

Az alkalmazas elott javasolt az eloretoltott fecskendo vizualis ellendrzése. Az oldat tartalmazhat
néhany attetszo vagy fehér, a készitményben képzddott részecskét. A Skyrizi nem hasznalhatd fel, ha
az oldat zavaros vagy elszinez6dott, vagy nagyméretii részecskéket tartalmaz. Az eldretoltott

fecskend6t nem szabad felrazni.

Az oldatnak szintelennek vagy halvanysarganak, és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.
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Altalanos 6vintézkedések

Részletes hasznalati utasitas a betegtajékoztatoban talalhato.

Minden patront tartalmazo, testre helyezendd injektort és minden eloretoltott fecskendot kizarolag
csak egyszer szabad felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz¢ eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Skyrizi 360 mg oldatos injekcid patronban

EU/1/19/1361/005

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendében

EU/1/19/1361/006

Skyrizi 180 mg oldatos injekcid patronban

EU/1/19/1361/007

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2019. &prilis 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak ddituma: 2024. januar 5.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

71



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdinak neve és cime

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

88397 Biberach a.d.R

Németorszag

és

AbbVie Bioresearch Center Inc.
100 Research Drive

Worcester

MA 01605

USA

és

AbbVie Biotechnology Ltd.
Road Number 2, Km 59.2
Barceloneta

Puerto Rico 00617

USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

AbbVie S.r.L.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
OLASZORSZAG

és

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
NEMETORSZAG

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényll orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (1dsd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).
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C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idopontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelel6en kell benyutjtani.

D. GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

¢ Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtandé a kdvetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elony/kockazat-profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eléretdlttt injekeios tollban
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban el6ret6ltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaldz-dihidrat, poliszorbat 20 és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eléretoltott injekeiods toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

Bor ala torténd beadasra

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informacioért és segitségért latogasson el a https://www.skyrizi.eu/

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kodot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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http://www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutoészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott injekceids tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Skyrizi 150 mg injekcio
rizankizumab
sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldretsltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaldz-dihidrat, poliszorbat 20 és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

Bor ala torténd beadasra

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informacioért és segitségért latogasson el a https://www.skyrizi.eu/

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kodot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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http://https/www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO TASAKJA

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
rizankizumab

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

|3.  LEJARATIIDO

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

|5.  EGYEB INFORMACIOK

Bor ala torténo beadasra
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Skyrizi 150 mg injekcio
rizankizumab
sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eldretsltott fecskenddben
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg rizankizumabot tartalmaz 0,83 ml oldatban eldretsltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, borostyankésav, szorbit, poliszorbat 20 és injekcidhoz
valé viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
2 db eldretoltott fecskendd
2 db alkoholos toérldkendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Bor ala torténd beadasra

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informacioért és segitségért latogasson el a https://www.skyrizi.eu/

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kodot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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http://https/www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutoészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA HATOLDALAN LEVO SZOVEG

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eldretsltott fecskenddben
rizankizumab

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Bor ala torténd beadasra
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Skyrizi 75 mg injekcio
rizankizumab
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 600 mg koncentratum oldatos inflizidhoz
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

600 mg rizankizumabot tartalmaz 10 ml oldatban injekcids livegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaldz-dihidrat, poliszorbat 20 és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

koncentratum oldatos infuzidhoz
1 db injekcios tiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

Higitast kovetden intravénas alkalmazasra.

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informacioért és segitségért latogasson el a https://www.skyrizi.eu/

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kodot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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http://www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutoészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az injekcids tiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Skyrizi 600 mg steril koncentratum
rizankizumab
higitast kovetden iv. alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

AbbVie (logo)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 360 mg oldatos injekcié patronban
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

360 mg rizankizumabot tartalmaz 2,4 ml oldatban patrononként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaldz-dihidrat, poliszorbat 20 és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db patron
1 db testre helyezendo injektor

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazasra

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informacioért és segitségért latogasson el a https://www.skyrizi.eu/

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kodot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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http://www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutoészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 360 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Skyrizi 360 mg injekcio
rizankizumab
sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

AbbVie (logo)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 180 mg oldatos injekci6é patronban
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

180 mg rizankizumabot tartalmaz 1,2 ml oldatban patrononként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaldz-dihidrat, poliszorbat 20 és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db patron
1 db testre helyezendo injektor

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazasra

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informacioért és segitségért latogasson el a https://www.skyrizi.eu/

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kodot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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http://www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutoészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 180 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PATRON CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Skyrizi 180 mg injekcio
rizankizumab
sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

AbbVie (logo)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eldretsltott fecskenddben
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

90 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldret5ltott fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, poliszorbat 20, szorbit, borostyankdsav és injekciohoz
valé viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
4 db eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!
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A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 90 mg oldatos injekci6 eldretsltott fecskendében
rizankizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

90 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban eldret5ltott fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, poliszorbat 20, szorbit, borostyankdsav és injekcidohoz
valé viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra
Kizardlag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO TUVEDO

|1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 90 mg oldatos injekcid eldretsltott fecskenddben
rizankizumab

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

|3.  LEJARATIIDO

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

|5.  EGYEB INFORMACIOK

Subcutan alkalmazasra
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Skyrizi 90 mg injekciod
rizankizumab
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
rizankizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Skyrizi alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Alkalmazasi Gtmutato

Nk W=

1. Milyen tipusu gyégyszer a SKyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.
A Skyrizit az alabbi gyulladdsos betegségek kezelésére alkalmazzak:

o pikkelysomor (plakkos pszoriazis),
e pszoriazisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika).

Hogyan hat a Skyrizi?
Ez a gyogyszer tigy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évo, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Pikkelys6mor

A Skyrizi kdzepesen stlyos, stlyos pikkelysomor (plakkos pszoriazis) kezelésére szolgal felnotteknél.
A Skyrizi csokkenti a gyulladast és igy csokkenteni tudja a pikkelysdmdr tiineteit, példaul az égd
érzést, viszketést, fajdalmat, borpirt €s hamlast.

Pszoriazisos iziileti gyulladas

A Skyrizit pszoriazisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. A
pszoriazisos iziileti gyulladas egy olyan betegség, ami iziileti gyulladast és pikkelysdmért okoz. Ha On
aktiv pszoriazisos iziileti gyulladasban szenved, eldszor lehet, hogy mas gyégyszereket fognak Onnél
alkalmazni. Ha ezek a gydgyszerek nem hatnak megfelelden, akkor fog Skyrizit kapni, 6Gnmagaban,
vagy mas gyogyszerekkel egyiitt a pszoridzisos iziileti gyulladas kezelésére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, igy csOkkenteni tudja a fajdalmat, merevséget és duzzanatot az
iztiletek kortil és az iziiletekben, illetve a gerinc fajdalmat és merevségét, a pszoriazisos borkiiitést, a
pszoriazisos koromkarosodast, és lassithatja a csontok és a porcok karosodasat az iziiletekben. Ezek a
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hatasok megkdnnyithetik a normalis mindennapi tevékenységeket, csokkenthetik a faradtsagot és
javithatjak az életmindséget.

2. Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
. ha olyan fertézése van, ideértve az aktiv tuberkulozist, amit az orvosa jelentosnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt és alatt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel:

. ha On jelenleg fertézésben szenved, vagy olyan fertézése van, ami rendszeresen visszatér,
. ha On tuberkulézisban (tbc) szenved,
. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltds beadatasat tervezi. Bizonyos tipust

védboltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit vesz eld, irja fel az aznapi datumot és a gyartasi tétel
szamat (amely a csomagolason a ,,LLot” sz utan olvashato), és tarolja ezeket az informacidkat
biztonsagos helyen.

Stulyos allergias reakcidok

A Skyrizi stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve sulyos allergias reakciokat (anaphylaxiat) is.
Mondja el kezel6orvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio barmilyen jelét
¢észleli a Skyrizi alkalmazasa kézben, példaul:

. nehézlégzes vagy nyelési nehézség,

. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa,

. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat,

° eros borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelked6 dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiildk szdmara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert:

. a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A Skyrizi
alkalmazésa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltdsokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert a Skyrizi-kezelés eldtt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazésa elott beszéljen kezeldorvosaval. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer milyen

hatassal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gydgyszer alkalmazéasa soran és a Skyrizi
utolsé adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezel8orvosaval a gyogyszer alkalmazasa elétt.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

A Skyrizi natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldretoltott injekcids tollanként,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyogyszert injekcio formajaban kell beadni, bor ala (igynevezett ,,szubkutan injekcid™).
Mennyi Skyrizit kell alkalmazni?

A készitmény egy adagja 150 mg, egy injekcio formajaban beadva. Az els6 adag utan 4 héttel kell
beadni a kdvetkezo6 adagot, majd pedig 12 hetente a tovabbi adagokat.

On és az On kezeléorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja
megitélni, hogy beadhatja-e sajat maganak az injekciot. Ne adja be sajat maganak az injekcidt, amig
nem tanitotta meg erre a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember. Gondozoja
szintén beadhatja Onnek az injekciot az oktatast kovetden.

Olvassa el a betegtajékoztaté végén talalhato 7. pontot (Alkalmazasi itmutatd), miel6tt beadja
sajat maganak a Skyrizi injekciét.

Ha az el6irtnal tobb Skyrizit alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az el6irtnal hamarabb adtak be, beszéljen
kezeldorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni a Skyrizit, adja be a kovetkezd adagot rogton, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezeldorvosaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvosaval eldtte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatiasok
Allergias reakciok, amelyek esetén stirgds kezelésre lehet sziikség. Szoljon kezeldorvosanak vagy

azonnal kérjen stirgdsségi orvosi segitséget, ha az alabbi jelek barmelyikét tapasztalja.

Sulyos allergias reakcio (anaphylaxia) ritkan fordul el6 a Skyrizi alkalmazasa soran (1000 beteg koziil
legfeljebb 1-et érinthet). Jelei az alabbiak lehetnek:
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. 1égzési vagy nyelési nehézség;
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;
. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat.

Kozolje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha az alabbi tiineteket észlel.

Stulyos fertdzés tiinetei lehetnek:

. laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas;
. faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kohogeés;
. meleg, voros ¢s fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkitités.

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok koziil barmit észlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet:
. felsd 1éguti fertdzések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

faradtsagérzés;

a bor gombas fertézése;

az injekcid beadasi helyén fellépd borreakcio (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketés;

fejfajas;

borkiiités;

ekcéma.

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
- apro, kiemelkedo, voros borkiiitések;
- csalankiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozésat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatisokat kozvetleniil a hatdsag részére is )
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az elbretoltott injekeids toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert.

Hiitdszekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott injekeiods tollat tartsa az eredeti dobozban.

Ha sziikséges, az eloretoltott injekeids tollat hiitdszekrényen kiviil is tarolhatja (legfeljebb 25°C-on),
legfeljebb 24 ordig az eredeti dobozaban a fénytdl vald védelem érdekében.
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Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gyodgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

- A készitmény hatéanyaga a rizankizumab. 150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban,

eloretoltstt injekciods tollanként.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaloz-dihidrat, poliszorbat 20 és

injekcidhoz valo viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Skyrizi tiszta, szintelen vagy sarga oldat eldretoltott injekcids tollban. Az oldat tartalmazhat apréd

fehér vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz egy eldretsltott injekceids tollat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem: +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

114

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 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00



EANGoa

AbbVie DPAPMAKEYTIKH 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 34 74 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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A gyogyszerrol részletes és frissitett informacio elérhetd az alabb vagy a kiilsd faltkartonon megtalalhato
QR-kod okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informacio elérheto a kovetkezé webcimen:
https://www.skyrizi.eu/

QR-kod
A betegtajékoztatd meghallgatasanak, <Braille frassal>, <nagyméretli betiikkel> késziilt vagy <audio>

valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldjéhez.
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7.

Alkalmazasi atmutato

Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, mielétt alkalmazza a Skyrizit!

Skyrizi eldéretoltott injekcios toll

Sotétsziirke kupak
(Csak kozvetleniil az injekcio
Z61d aktivalé gomb Ablak Ti beadasa elétt tavolitsa el)

|

Sziirke markolat Fehér tiiboritas

Fontos tudni, mielétt beadja a Skyrizit

Miel6tt beadna az injekcidt, oktatast kell kapnia a Skyrizi beadasardl. Beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

Jeldlje be a naptaraban a datumokat, hogy tudja, mikor kell legk6zelebb beadnia a Skyrizit.
A gybgyszer fénytol valo védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozaban a
felhasznalasig.

Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl, és hagyja szobahdmérsékleten 30-90 percig,
kozvetlen napfénytol védve.

Ne adja be az injekciot, ha az ablakon at megtekintve a folyadék zavaros, illetve pelyhes
csapadékot vagy nagy részecskéket tartalmaz. Az oldatnak szintelennek vagy sarganak kell
lennie, és tartalmazhat aprd, fehér vagy atlatsz6 részecskéket.

Ne razza 6ssze az injekcids tollat.

A sotétsziirke kupakot csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt tavolitsa el.

Vigye vissza a gyogyszert a gydgyszertarba:

ha a legjarati id6 (EXP) elmult;

ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett);
ha az injekcids toll leesett vagy sériilt;

ha a doboz perforacioi sériiltek.

A Skyrizi alkalmazasakor minden alkalommal kiévesse az alabbi 1épéseket!

1. 1épés Beadas el6tt vegye ki a dobozt a

hiitészekrénybdl, és hagyja

szobahdmérsékleten 30-90 percig, kozvetlen

napfénytdl védve.

« Ne vegye ki az injekcios tollat a
dobozabdl, amig varja, hogy a Skyrizi
szobahdmérsékletiire melegedjen.

« A Skyrizit semmilyen egyéb mddon ne
melegitse. Ne melegitse példaul
mikrohullamn siitdben vagy forrd vizben.
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« Ne hasznalja fel az injekcios tollat, ha a
folyadék barmikor megfagyott (még akkor
se, ha mar felengedett).

2. 1épés

H

P

Helyezze egy tiszta, sima feliiletre a

kovetkezoket:

« 1 eléretosltott injekceios toll,

« 1 alkoholos torl6 (nem része a
csomagolasnak),

« 1 vattacsomo vagy gézlap (nem része a
csomagolasnak),

« Specialis hulladékgyijto edény (nem része
a csomagolasnak).

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.

3. 1épés

Beadasi helyek

’
\ o £

A

Beadasi helyek

Valasszon beadasi helyet az alabbi 3
lehet6ség koziil:

« bal combjanak eliils6 része,
« jobb combjanak eliils6 része,

« hasfala, legalabb 5 cm tavolsagra a
koldokétol.

A beadas eldtt korkoros mozdulattal torélje
le az injekcio beadasanak helyét az alkoholos
torlovel.

« Ne érintse meg az injekcid beadasi helyét
annak megtisztitasa utan, és ne is fujjon ra
arra. Varja meg, hogy a bor megszaradjon,
miel6tt beadnd az injekciot.

« Ne ruhén keresztiil adja be az injekciot.

« Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol
a bor fajdalmas, sériilt, voros, kemény,
heges, vagy ahol stridk vannak.

 Ne adja be az injekciot pikkelysomoros
teriiletre.

4. 1épés
Ellenérizze a folyadékot

Tartsa az injekcios tollat a sotétsziirke

kupakkal felfelé, ahogy a képen lathato.

» Egyenesen felfelé huzva tavolitsa el a
sotétsziirke kupakot.

« Dobja ki a sotétsziirke kupakot.
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Ellendrizze a folyadékot az ablakon
keresztiil.

« Normalis, ha buborékokat lat a
folyadékban.

« Az oldatnak szintelennek vagy sarganak
kell lennie, és tartalmazhat apro, fehér
vagy szintelen részecskéket.

« Ne hasznalja, ha az oldat zavaros, illetve
pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz.

5. 1épés

Hasfal vagy comb

= T

90°

——

Fogja meg az injekcios tollat oly modon,
hogy az ujjai a sziirke markolaton legyenek.

Forditsa ugy az injekciods tollat, hogy a fehér
tiiboritas a tervezett beadasi hely felé
nézzen, és On lassa a z6ld aktivaldgombot.

Finoman csipje 0ssze a bort a beadasi
helyen, hogy kissé kiemelkedjen, és tartsa
mozdulatlanul.

Helyezze a fehér tliboritast merdlegesen
(90°-0s szogben) a kiemelkedd borre.

6. lépés

Els6 kattanas 15 masodperc

~

/

S

Tartsa ugy az injekcios tollat, hogy lassa a
z061d aktivaldégombot és az ablakot.

Nyomja az injekcios tollat a kiemelkedd

borhoz, és tartsa odanyomva.

« Az injekcids toll csak akkor fog miik6dni,
ha a z6ld aktivaldgomb megnyomasa elott
a fehér tliboritds mar neki van nyomva a
bornek.

Nyomja meg a z6ld aktivaldgombot, és tartsa

ebben a helyzetben az injekcids tollat

15 masodpercig.

« Hallhato kattanas jelzi a befecskendezés
kezdetét.

7. 1épés

Masodik kattanas

Tartsa a beadasi helyhez nyomva az
injekcios tollat.

A befecskendezés akkor fejezddott be, ha:
« az injekciods toll masodszor is kattant vagy
« az ablakot kitoltotte a sarga jelzés.
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Sarga jelzés

Ez akar 15 masodpercig is eltarthat.

8. 1épés

i

Tiivédo

Amikor befejezodott a befecskendezés,
lassan huzza el az injekcios tollat a bortdl.

A fehér tiiboritas befedi a tii hegyét, és ujabb
kattanas hallatszik.

Az injekcid beadasa utan helyezzen egy
vattacsomot vagy gézlapot a beadas helyére.

« Ne dorzsolje a beadas helyét.
« Enyhe vérzés az injekcio beadasanak
helyén eléfordulhat. Ez normalis.

9. 1épés

Kozvetleniil a beadas utan dobja a hasznalt
injekcids tollat a specialis hulladékgyiijto
edénybe.

« Ne dobja a haztartasi hulladékba a
hasznalt injekcids tollat.

« Kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségligyi
szakember el fogja mondani Onnek, mi a
teendd a megtelt specialis hulladékgytijtd
edénnyel.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
rizankizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Alkalmazasi Gtmutato

Nk W=

1. Milyen tipusu gyégyszer a SKyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.

A Skyrizit az alabbi gyulladdsos betegségek kezelésére alkalmazzak:

. pikkelysomor (plakkos pszoridzis),
. pszoridzisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika).
Hogyan hat a Skyrizi?

Ez a gyogyszer tigy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évo, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Pikkelys6mor

A Skyrizi kdzepesen stlyos, stlyos pikkelysomor (plakkos pszoriazis) kezelésére szolgal felnotteknél.
A Skyrizi csokkenti a gyulladast és igy csokkenteni tudja a pikkelysomér tiineteit, példaul az égo
érzést, viszketést, fajdalmat, borpirt €s hamlast.

Pszoriazisos iziileti gyulladas

A Skyrizit pszoriazisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. A
pszoriazisos iziileti gyulladds egy olyan betegség, ami iziileti gyulladast és pikkelysémort okoz. Ha On
aktiv pszoriazisos iziileti gyulladasban szenved, eldszor lehet, hogy mas gyégyszereket fognak Onnél
alkalmazni. Ha ezek a gydgyszerek nem hatnak megfelelden, akkor fog Skyrizit kapni, 6Gnmagaban,
vagy mas gyogyszerekkel egylitt a pszoridzisos iziileti gyulladas kezelésére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, igy csokkenteni tudja a fajdalmat, merevséget, és duzzanatot az
iziiletek kortiil és az iziiletekben, illetve a gerinc fajdalmat és merevségét, a pszoriazisos borkititést, a
pszoriazisos koromkarosodast, és lassithatja a csontok és a porcok karosodasat az iziiletekben. Ezek a
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hatasok megkdnnyithetik a normalis mindennapi tevékenységeket, csdkkenthetik a faradtsagot és
javithatjak az életmindséget.

2. Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
. ha olyan fertézése van, ideértve az aktiv tuberkulozist, amit az orvosa jelentdsnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt és alatt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel:

. ha On jelenleg fertézésben szenved, vagy olyan fertdzése van, ami rendszeresen visszatér;
. ha On tuberkulézisban (tbc) szenved;
. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltds beadatasat tervezi. Bizonyos tipust

védboltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit vesz eld, irja fel az aznapi datumot és a gyartasi tétel
szamat (amely a csomagolason a ,,LLot” sz utan olvashato), és tarolja ezeket az informacidkat
biztonsagos helyen.

Stulyos allergias reakcidok

A Skyrizi stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve stlyos allergias reakciokat (anaphylaxiat) is.
Mondja el kezel6orvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio barmilyen jelét
¢szleli a Skyrizi alkalmazasa kdzben, példaul:

. nehézlégzes vagy nyelési nehézség;

. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat;

° eros borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelked6 dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiildk szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

. a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl,

. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A Skyrizi
alkalmazésa alatt nem szabad bizonyos tipusu védooltasokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert a Skyrizi-kezelés eldtt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazésa elott beszéljen kezeldorvosaval. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer milyen

hatassal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gyogyszer alkalmazésa soran és a Skyrizi
utolso adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezel8orvosaval a gyogyszer alkalmazasa elétt.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valészinti, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

A Skyrizi natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldretoltstt fecskendonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyogyszert injekcio formajaban kell beadni, bor ala (agynevezett ,,szubkutan injekcid”).
Mennyi Skyrizit kell alkalmazni?

A készitmény egy adagja 150 mg, egy injekcio formajaban beadva. Az els6 adag utan 4 héttel kell
beadni a kdvetkez6 adagot, majd pedig 12 hetente a tovabbi adagokat.

On és az On kezeléorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja
megitélni, hogy beadhatja-e sajat maganak az injekciot. Ne adja be sajat maganak az injekcidt, amig
nem tanitotta meg erre a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzod egészségiigyi szakember. Gondozoja
szintén beadhatja Onnek az injekciot az oktatast kovetden.

Olvassa el a betegtajékoztaté végén talalhato 7. pontot (Alkalmazasi itmutatd), miel6tt beadja
sajat maganak a Skyrizi injekciot.

Ha az el6irtnal tobb Skyrizit alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az el6irtnal hamarabb adtak be, beszéljen
kezeldorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni a Skyrizit, adja be a kovetkezd adagot régtén, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezeldorvoséaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvosaval eldtte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatiasok
Allergias reakciok, amelyek esetén slirgds kezelésre lehet sziikség. Szoljon kezeldorvosanak vagy

azonnal kérjen stirgdsségi orvosi segitséget, ha az alabbi jelek barmelyikét tapasztalja.

Sulyos allergias reakcio (anaphylaxia) ritkan fordul el6 a Skyrizi alkalmazasa soran (1000 beteg koziil
legfeljebb 1-et érinthet). Jelei az alabbiak lehetnek:
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. légzési vagy nyelési nehézség;
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa,;
. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat.

Kozolje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha az alabbi tiineteket észlel.

Stulyos fertdzés tiinetei lehetnek:

. laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas;
. faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kohogeés;
. meleg, voros ¢s fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkitités.

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok koziil barmit észlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet:
. felsd 1éguti fertdzések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

faradtsagérzés;

a bor gombas fertézése;

az injekcid beadasi helyén fellépd borreakcio (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketés;

fejfajas;

borkiiités;

ekcéma.

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
- apro, kiemelkedo, voros borkiiitések;
- csalankiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozésat végz0d egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatisokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talélhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az elbretoltott fecskendd cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idd (EXP) utdn ne alkalmazza ezt
a gyogyszert.

Hiitdszekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytol vald védelem érdekében az eloretoltott fecskendot tartsa az eredeti dobozban.

Ha sziikséges, az eloretoltott injekeids tollat hiitdszekrényen kiviil is tarolhatja (legfeljebb 25°C-on),
legfeljebb 24 ordig az eredeti dobozaban a fénytdl vald védelem érdekében.
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Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

- A készitmény hatéanyaga a rizankizumab. 150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban
eléretoltott fecskenddként.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaloz-dihidrat, poliszorbat 20 és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Skyrizi tiszta, szintelen vagy sarga oldat eldretoltott fecskenddben, tiivédovel. Az oldat tartalmazhat
apro fehér vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz egy eldretsltott fecskendot tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyartoé

AbbVie S.r.L

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.tr.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 21220174
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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 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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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.r.o0.
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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A gybgyszerrol részletes és frissitett informacio elérhetd az alabb vagy a kiils6 faltkartonon megtalalhato
QR-kod okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informacio elérhetd a kovetkezd webcimen:

https://www.skyrizi.eu/

QR-kod


http://www.ema.europa.eu/
http://www.skyrizi.eu/

A betegtajékoztaté meghallgatasanak, <Braille frassal>, <nagyméretii betiikkel> késziilt vagy <audio>
valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldjéhez.

7. Alkalmazasi utmutato

Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, mielétt alkalmazza a Skyrizit!

Skyrizi eldretoltott fecskendé

Dugattyu Ujjtamasz Tiivédo tok

Fecskendotest

Fontos tudni, miel6tt beadja a Skyrizit

° Miel6tt beadna az injekcidt, oktatast kell kapnia a Skyrizi beadasardl. Beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

. Jeldlje be a naptaraban a datumokat, hogy tudja, mikor kell legk6zelebb beadnia a Skyrizit.

. A gyogyszer fénytdl valo védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozaban a
felhasznalasig.

. Ne adja be az injekciot, ha a folyadék zavaros, illetve pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz. Az oldatnak szintelennek vagy sarganak kell lennie, és tartalmazhat
apro, fehér vagy atlatszé részecskéket.

Ne razza 6ssze a fecskendot.
. A tlivédo tokot csak kozvetleniil a felhasznalas elott tavolitsa el.

Vigye vissza a gyogyszert a gyogyszertarba:

. ha a lejarati id6 (EXP) elmult;

. ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett);
. ha a fecskendo leesett vagy sériilt;

. ha a doboz perforacioi sériiltek.

A kényelmes beadas érdekében: Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl, és hagyja
szobahdmérsékleten 15-30 percig, kozvetlen napfénytdl védve.

. A Skyrizit semmilyen egyéb modon ne melegitse (példdul mikrohullamau siitében vagy forro
vizben).
. Tartsa a fecskenddt a dobozaban, amig készen nem all az injekcid beadasara.
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A Skyrizi alkalmazasakor minden alkalommal kovesse az alabbi lépéseket!

1. 1épés

2

)
/
1

|

-

Vegye ki az eldretoltott fecskendét a

kartontasakbol az ujjtamasznal fogva.

« Ne a dugattyunal fogja meg a fecskendot
¢és ne is huzza meg a dugattyt, amikor
kiveszi a fecskend6t a tasakbol.

Helyezze egy tiszta, sima feliiletre a

kovetkezoket:

o 1 eldretsltstt fecskendd,

« 1 alkoholos torl6 (nem része a
csomagolasnak),

« 1 vattacsomo vagy gézlap (nem része a
csomagolasnak),

« Specialis hulladékgyijtoé edény (nem része
a csomagolasnak).

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.

2. 1épés

Beadasi helyek

A NPT

Beadasi helyek

Valasszon beadasi helyet az alabbi
3 lehetdség koziil:

« bal combjanak eliils6 része,

« jobb combjanak eliilsé része,

« hasfala, legaldbb 5 cm tavolsagra a
koldokétol.

A beadas el6tt korkorés mozdulattal tordlje
le az injekcio beadasanak helyét az alkoholos
torlovel.

« Ne érintse meg az injekcid beadasi helyét
annak megtisztitdsa utan, és ne is fujjon ra
arra. Varja meg, hogy a boér megszaradjon,
miel6tt beadnd az injekciot.

« Ne ruhdn keresztiil adja be az injekciot.

« Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol
a bor fajdalmas, sériilt, voros, kemény,
heges, vagy ahol striak vannak.

« Ne adja be az injekciot pikkelysomoros
teriiletre.
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3. 1épés

Ellendrizze a folyadékot

Tartsa a fecskendoét a tiivédovel lefelé, ahogy
a képen lathato.

Ellendrizze a folyadékot a fecskendében.

« Normalis, ha buborékokat lat az ablakban.

« Az oldatnak szintelennek vagy sarganak
kell lennie, és tartalmazhat apro, fehér
vagy szintelen részecskéket.

« Ne hasznalja, ha az oldat zavaros, illetve
pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz.

4. 1épés

'@C —m @
!

A tivédo eltavolitasa:

« Fogja meg a fecskendot az egyik kezével
az ujjtamasz és a tiivédo tok kozott.

« Ovatosan huzza le a t{ivédé tokot a masik
kezével.

» Ne fogja meg vagy hlizza meg a dugattyut,
amikor eltavolitja a tiivédo tokot.

» A tli végén lathat egy folyadékcseppet. Ez
normalis.

» Dobja ki a tlivédo tokot.

» Ne érintse meg a kezével a tlit, illetve ne
hagyja, hogy a tii barmihez hozzaérjen.

5. 1épés

Tartsa egy kézzel az eldretoltott fecskendot a
kozepénél, a hiivelyk- és mutatoujja kozott,
mintha egy ceruzat fogna.

Finoman csipje dssze a megtisztitott
borfeliiletet a masik kezével és tartsa
mozdulatlanul.

Sztrrja be a tiit a borébe kortilbeliil 45 fokos
szogben, egy gyors, rovid mozdulattal.
Tartsa a fecskend6t végig ugyanabban a
szogben.
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6. 1épés

€ W

Tiivédé

Lassan nyomja be a dugattytt, egészen
addig, amig az 0sszes folyadékot
befecskendezte.

Huzza ki a borébdl a tiit, a fecskend6t
ugyanolyan szégben tartva.

Lassan vegye le hiivelykujjat a dugattyurol.

A tit ekkor befedi a tiivédo.

« A tlivédo nem aktivalddik, amig az Gsszes
folyadék nincs befecskendezve.

« Beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha gy
gondolja, nem kapta meg a teljes adagot.

Az injekcid beadasi helyére helyezzen egy
vattacsomoét vagy gézlapot és szoritsa ra
10 masodpercig.

Ne dorzsolje a beadas helyét. Enyhe vérzés
az injekcid beadasanak helyén el6fordulhat.
Ez normalis.

7. 1épés

Kozvetleniil a beadas utan dobja a hasznalt
injekcios fecskendét a specialis
hulladékgytijtd edénybe.

« Ne dobja a haztartasi hulladékba a
hasznalt fecskendot.

« Kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi
szakember el fogja mondani Onnek, mi a
teend6 a megtelt specialis hulladékgyiijto
edénnyel.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Skyrizi 75 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendében
rizankizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Alkalmazasi Gtmutato

Nk W=

1. Milyen tipusu gyégyszer a SKyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.

A Skyrizit az alabbi gyulladdsos betegségek kezelésére alkalmazzak:

. pikkelysomor (plakkos pszoridzis),
. pszoridzisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika).
Hogyan hat a Skyrizi?

Ez a gyogyszer uigy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évd, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Pikkelys6mor

A Skyrizi kdzepesen stlyos, stlyos pikkelysomor (plakkos pszoriazis) kezelésére szolgal felnotteknél.
A Skyrizi csokkenti a gyulladast és igy csokkenteni tudja a pikkelysomor tiineteit, példaul az ég6
érzést, viszketést, fajdalmat, borpirt €s hamlast.

Pszoriazisos iziileti gyulladas

A Skyrizit pszoriazisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. A
pszoriazisos iziileti gyulladas egy olyan betegség, ami iziileti gyulladést és pikkelysémért okoz. Ha On
aktiv pszoriazisos iziileti gyulladasban szenved, eldszor lehet, hogy mas gyégyszereket fognak Onnél
alkalmazni. Ha ezek a gydgyszerek nem hatnak megfeleléen, akkor fog Skyrizit kapni, oGnmagaban,
vagy mas gyogyszerekkel egylitt a pszoridzisos iziileti gyulladas kezelésére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, igy csokkenteni tudja a fajdalmat, merevséget, és duzzanatot az
iziiletek kortiil és az iziiletekben, illetve a gerinc fajdalmat és merevségét, a pszoriazisos borkiiitést, a
pszoriazisos koromkarosodast, és lassithatja a csontok és a porcok karosodasat az iziiletekben. Ezek a
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hatasok megkdnnyithetik a normalis mindennapi tevékenységeket, csokkenthetik a faradtsagot és
javithatjak az életmindséget.

2. Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
. ha olyan fertézése van, ideértve az aktiv tuberkulozist, amit az orvosa jelentdsnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt és alatt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel:

. ha On jelenleg fertézésben szenved, vagy olyan fertézése van, ami rendszeresen visszatér;
. ha On tuberkulézisban (tbc) szenved;
. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltds beadatasat tervezi. Bizonyos tipust

védboltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit vesz eld, irja fel az aznapi datumot és a gyartasi tétel
szamat (amely a csomagolason a ,,LLot” sz utan olvashato), és tarolja ezeket az informacidkat
biztonsagos helyen.

Stulyos allergias reakcidok

A Skyrizi stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve stlyos allergias reakciokat (anaphylaxiat) is.
Mondja el kezel6orvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio barmilyen jelét
¢szleli a Skyrizi alkalmazasa kdzben, példaul:

. nehézlégzes vagy nyelési nehézség;

. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat;

° eros borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelked6 dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert:

. a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A Skyrizi
alkalmazésa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert a Skyrizi-kezelés eldtt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazésa elott beszéljen kezeldorvosaval. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer milyen

hatassal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gydgyszer alkalmazéasa soran és a Skyrizi
utolso adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezel8orvosaval a gyogyszer alkalmazasa elétt.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

A Skyrizi szorbitot és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os adagonként.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 150 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyogyszert két injekcid formajaban kell beadni, bér ala (Ggynevezett ,,szubkutan injekcid”™).

Mennyi Skyrizit kell alkalmazni?

A készitmény adagja 150 mg, két 75 mg-os injekcié formajaban beadva.

Mennyit? Mikor?
Els6 adag 150 mg (két 75 mg-os injekcid) KezelGorvosa utasitasa szerint
Masodik adag 150 mg (két 75 mg-os injekciod) 4 héttel az els6 adag utan
Tovabbi adagok 150 mg (két 75 mg-os injekcid) Minden 12. héten a masodik
adagot kovetden

On és az On kezel6orvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja
megitélni, hogy beadhatja-e sajat maganak az injekciot. Ne adja be sajat maganak az injekciot, amig
nem tanitotta meg erre a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember. Gondozoja
szintén beadhatja Onnek az injekciokat az oktatast kovetden.

Olvassa el a betegtijékoztato végén talalhaté 7. pontot (Alkalmazasi itmutat6), miel6tt beadja
sajat maganak a Skyrizi injekciot.

Ha az elé6irtnal tobb Skyrizit alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az eldirtnal hamarabb adtak be, beszéljen
kezel6orvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni a Skyrizit, adja be a kovetkezd adagot rogton, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezeldorvosaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha id6 elott abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvosaval elétte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

132



Sulyos mellékhatasok
Allergias reakciok, amelyek esetén siirgés kezelésre lehet sziikség. Szoljon kezelGorvosanak vagy
azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha az alabbi jelek barmelyikét tapasztalja.

Stulyos allergias reakcio (anaphylaxia) ritkan fordul el6 a Skyrizi alkalmazasa soran (1000 beteg koziil
legfeljebb 1-et érinthet). Jelei az alabbiak lehetnek:

. 1égzési vagy nyelési nehézség;
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;
. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat.

Ko6zolje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha az alabbi tiineteket észleli.

Stulyos fertdzés tiinetei lehetnek:

. laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas;
. faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kohogeés;
. meleg, voros ¢s fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkitités.

Kezelborvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok koziil barmit észlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet:
° felso 1éguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

faradtsagérzés;

a bor gombas fertézése;

az injekcid beadasi helyén fellépd borreakcio (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketés;

fejfajas;

borkiiités;

ekcéma.

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
- aproé, kiemelkedd, voros borkititések;
- csalankitités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetleniil a hatdsag részére is )
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eloretoltott fecskendo cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idd (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert.
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Hutészekrényben (2°C—8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddket tartsa az eredeti dobozban.

Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

- A készitmény hatéanyaga a rizankizumab. 75 mg rizankizumabot tartalmaz 0,83 ml oldatban
eléretoltott fecskenddként.

- Egyéb 6sszetevok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, borostyankdsav, szorbit, poliszorbat 20 és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Skyrizi tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat eléretsltott fecskenddben, tiivéddvel. Az oldat
tartalmazhat apro fehér vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz két eléretdltott fecskendot és két alkoholos torlokendot tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarté

AbbVie S.r.L

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s..0. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600
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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 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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

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

Romaéania
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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéacioforrasok

A gybgyszerrol részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.


https://www.ema.europa.eu/

A gyogyszerrdl részletes és frissitett informacio elérhetd az alabb vagy a kiils6 faltkartonon megtalalhatd
QR-kdd okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informacio elérhetd a kovetkez6 webcimen:
https://www.skyrizi.eu/

QR-kod

A betegtajékoztatd meghallgatasanak, <Braille irassal>, <nagyméretii betiikkel> késziilt vagy <audio>
valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldjéhez.

7. Alkalmazasi utmutato

Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, miel6tt alkalmazza a Skyrizit!

Dugattyu Ujjtamasz Tiivédo tok
\/ | |
,‘ 2 \J"”\“:‘h“ T

(@ ([ )

Fecskendotest

Fontos tudni, miel6tt beadja a Skyrizit

. Miel6tt beadnd az injekcidt, oktatast kell kapnia a Skyrizi beadasardl. Beszéljen
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

. Jeldlje be a naptaraban a datumokat, hogy tudja, mikor kell legkdzelebb beadnia a Skyrizit.

. A gyogyszer fénytdl valo védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozaban a
felhasznalasig.

. Ne adja be az injekciot, ha a folyadék zavaros, illetve pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz. Az oldatnak szintelennek vagy halvanysarganak kell lennie, és
tartalmazhat apro, fehér vagy atlatszo részecskéket.

Ne rdzza 6ssze a fecskendot.
. A tivédo tokot csak kozvetlentil a felhasznélas elétt tdvolitsa el.

Vigye vissza a gyogyszert a gyogyszertarba:

. ha a lejarati id6 (EXP) elmult;

ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett);
ha a fecskendo leesett vagy sériilt;

ha a fecskendo talcajanak papir boritasa sériilt vagy hianyzik.

A kényelmes beadas érdekében: Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hlitdszekrénybdl, és hagyja
szobahdmérsékleten 15-30 percig, kozvetlen napfénytdl védve.

. A Skyrizit semmilyen egyéb modon ne melegitse (példaul mikrohullamau siitében vagy forro
vizben).
. Tartsa a fecskenddt a dobozaban, amig készen nem 4ll az injekcid beadasara.
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A Skyrizi alkalmazasakor minden alkalommal kiovesse az alabbi lépéseket!

1. 1épés Helyezze egy tiszta, sima feliiletre a

kovetkezoket:

« 2 eléretoltott fecskendo és 2 alkoholos
torld (a csomagolas része),

« 2 vattacsomo vagy gézlap (nem része a
csomagolasnak),

« Specialis hulladékgytijtoé edény (nem része
a csomagolasnak).

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.
Kezdje a beadast az els injekcioval.

Egy teljes adaghoz két injekcié egymast
koveto beadasa sziikséges.

2. 1épés Valasszon beadasi helyet az alabbi 3
lehetdség koziil:

Beadasi helyek « bal combjanak eliils6 része,
« jobb combjanak eliilsé része,

« hasfala, legalabb 5 cm tavolsagra a
- l koldokétol.

/-/ \ A masodik injekcidt az els6tol legalabb 3 cm
‘ “‘: tavolsagra adja be. Ne ugyanarra a helyre
- B \ / adja be a két injekciot.

\\_7_ Minden injekcio el6tt korkoros mozdulattal
tordlje le az injekcid beadasanak helyét az
alkoholos torldvel.

« Ne érintse meg az injekcid beadasi helyét
annak megtisztitdsa utan, és ne is fujjon ra
A P4 arra. Varja meg, hogy a boér megszaradjon,
I/ mielétt beadnd az injekceiot.

« Ne ruhdn keresztiil adja be az injekciot.

Beadasi helyek _ o
« Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol

a bor fajdalmas, sériilt, voros, kemény,
heges, vagy ahol striak vannak.

« Ne adja be az injekciot pikkelysomoros
teriiletre.
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3. 1épés

Ellendrizze a folyadékot

Tartsa a fecskendoét a tiivédovel lefelé, ahogy
a képen lathato.

Ellendrizze a folyadékot a fecskendében.

« Normalis, ha buborékokat 1at az ablakban

» Az oldatnak szintelennek vagy
halvanysarganak kell lennie, és
tartalmazhat apro, fehér vagy szintelen
részecskéket.

« Ne hasznalja, ha az oldat zavaros, illetve
pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz.

4. 1épés

A tiivédo eltavolitasa:

« Fogja meg a fecskendot az egyik kezével
az ujjtamasz ¢és a tlivédo tok kozott.

« Ovatosan hiizza le a tiivédé tokot a masik
kezével.

» Ne fogja meg vagy hlizza meg a dugattyut,
amikor eltavolitja a tiivédo tokot.

» A tli végén lathat egy folyadékcseppet. Ez
normalis.

» Dobja ki a tlivédo tokot.

» Ne érintse meg a kezével a tlit, illetve ne
hagyja, hogy a tli barmihez hozzaérjen.

5. 1épés

Tartsa egy kézzel az eldretoltott fecskendot a
kozepénél, a hiivelyk- és mutatoujja kozott,
mintha egy ceruzat fogna.

Finoman csipje 0ssze a megtisztitott
borfeliiletet a masik kezével és tartsa
mozdulatlanul.

Sztrrja be a tiit a borébe kortilbeliil 45 fokos
szogben, egy gyors, rovid mozdulattal.
Tartsa a fecskend6t végig ugyanabban a
szogben.
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6. 1épés

T )

T
i

45°

Tiivédo

Lassan nyomja be a dugattyit, egészen
addig, amig az 0sszes folyadékot
befecskendezte.

Hutizza ki a borébdl a tit, a fecskend6t
ugyanolyan szégben tartva.

Lassan vegye le hiivelykujjat a dugattyurol.
A tit ekkor befedi a tiivédo.

o A tiivédo nem aktivalddik, amig az dsszes
folyadék nincs befecskendezve.

« Beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha gy
gondolja, nem kapta meg a teljes adagot.

Az injekcid beadasi helyére helyezzen egy
vattacsomoét vagy gézlapot és szoritsa ra
10 masodpercig.

Ne dorzsolje a beadas helyét. Enyhe vérzés
az injekcid beadasanak helyén el6fordulhat.
Ez normalis.

7. 1épés

)+

2 injekcio sziikséges!

Egy teljes adaghoz két injekcio egymast
koveto beadasa sziikséges.

» Ismételje meg a 2—6. 1épéseket a masodik
fecskenddvel.

» Adja be a masodik injekciot kozvetlentil
az elsé utan, de legalabb 3 cm tavolsagra
az elsé injekcid beadasi helyétol.

8. 1épés

Kozvetleniil a beadas utan dobja a hasznalt
injekcios fecskenddt a specialis
hulladékgytijté edénybe.

« Ne dobja a haztartsi hulladékba a
hasznalt fecskendot.

« Kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségligyi
szakember el fogja mondani Onnek, mi a
teendd a megtelt specialis hulladékgytijtd
edénnyel.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Skyrizi 600 mg koncentratum oldatos infiziohoz
rizankizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Skyrizi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok mielétt a Skyrizit beadjak Onnek

Hogyan adjak be a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Al e

1. Milyen tipusi gyégyszer a SKyrizi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.

A Skyrizit a kdvetkez6 betegségekben szenvedo felnottek kezelésére alkalmazzak:
o kozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség,
o kozepesen sulyos vagy sulyos fekélyes vastagbélgyulladas (kolitisz ulceroza).

Hogyan hat a Skyrizi?

Ez a gyogyszer uigy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évd, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Crohn-betegség )
A Crohn-betegség az emésztorendszer gyulladasos megbetegedése. Ha On aktiv Crohn-betegségben

szenved, eloszor mas gydgyszereket fog kapni. Ha ezek a gyogyszerek nem elég hatdsosak, akkor fog
Skyrizit kapni a Crohn-betegsége kezelésére.

Fekélyes vastagbélgyulladas

A fekélyes vastagbélgyulladas a vastagbél gyulladasos megbetegedése. Ha On aktiv fekélyes
vastagbélgyulladasban szenved, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha ezek a gydgyszerek nem
elég hatasosak vagy ha On nem szedheti ezeket, akkor Skyrizit fog kapni a fekélyes
vastagbélgyulladasa kezelésére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, ezért segithet a betegségével jaro tlinetek €s panaszok enyhitésében.
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2. Tudnivalék miel6tt a Skyrizit beadjak Onnek

Nem kaphat Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
. ha olyan fertézése van, ideértve az aktiv tuberkulozist, amit a kezeldorvosa jelentdsnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt és alatt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségligyi szakemberrel:

. ha On jelenleg fertézésben szenved, vagy olyan fertézése van, ami rendszeresen visszatér,
. ha On tuberkulézisban (tbc) szenved,
. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltds beadatdsat tervezi. Bizonyos tipust

védboltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy kezelorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember feljegyezze az Onnek
beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit adnak be Onnek, kezeldorvosanak vagy a gondozasat
végzo egészségiligyi szakembernek fel kell irnia az aznapi datumot és a gyartasi tétel szamat (amely a
csomagolason a ,,LLot” szd utan olvashato).

Sulyos allergias reakcidok

A Skyrizi stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve sulyos allergias reakciokat (anaphylaxiat) is.
Mondja el kezel6orvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio barmilyen jelét
észleli a Skyrizi alkalmazasa k6zben, példaul:

° nehézlégzés vagy nyelési nehézség,

. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa,

. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat,

° eros borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelked6 dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert:

. a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl,

. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadisa esedékes. A Skyrizi
alkalmazésa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltdsokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert a Skyrizi-kezelés eldtt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer
alkalmazésa elott beszéljen kezeldorvosaval. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer milyen
hatéssal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gydgyszer alkalmazasa soran és a Skyrizi
utolsé adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezel8orvosaval a gyogyszer alkalmazasa elétt.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valészinii, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.
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A Skyrizi natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan adjak be a Skyrizit?
A Skyrizi-vel torténd kezelését egy kezd6 adaggal fogjak elinditani, amit kezel6orvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember fog Onnek a karjaba adott infuzioban (intravénas infizio)

beadni.

Kezd6 adagok

Mennyit? Mikor?
Crohn-betegség 600 mg KezelGorvosa utasitasa szerint
600 mg 4 héttel az 1. adag utan
600 mg 4 héttel a 2. adag utan
Mennyit? Mikor?
Fekélyes 1200 mg KezelGorvosa utasitasa szerint
vastagbélgyulladas | 1200 mg 4 héttel az 1. adag utan
1200 mg 4 héttel a 2. adag utan

Ezt k6vetOen a Skyrizit a bore ala adott injekcioban fogja megkapni. Lasd a Skyrizi 90 mg oldatos
injekcio eléretdltott fecskenddben és a Skyrizi 180 mg és 360 mg oldatos injekcid patronban
Betegtajékoztatojat.

Fenntarté adagok

Mennyit? Mikor?
1. fenntart6 adag 360 mg 4 héttel az utolsé kezdo adag
Crohn-betegség utdn (a 12. héten)
Tovabbi adagok 360 mg 8 hetente, az 1. fenntart6 adag
utdn kezdve
Mennyit? Mikor?
Fekélyes 1. fenntart6 adag 180 mg vagy | 4 héttel az utols6 kezdd adag
vastagbélgyulladas 360 mg utdn (a 12. héten)
Tovabbi adagok 180 mg vagy | 8 hetente, az 1. fenntart6 adag
360 mg utan kezdve

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni a Skyrizit vagy kihagy egy olyan idépontot, amikor megkapna a gyogyszer
adagjat, beszéljen kezelGorvosaval, és kérjen 11j idopontot, rogtén, amikor eszébe jutott.

Ha id6 elott abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat anélkiil, hogy kezel6orvosaval eldtte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Sulyos mellékhatasok
Allergias reakciok, amelyek esetén siirgés kezelésre lehet sziikség. Szoljon kezelGorvosanak vagy
azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha az alabbi jelek barmelyikét tapasztalja.

Stulyos allergias reakcio (anaphylaxia) ritkan fordul el6 a Skyrizi alkalmazasa soran (1000 beteg koziil
legfeljebb 1-et érinthet). Jelei az alabbiak lehetnek:

. 1égzési vagy nyelési nehézség;
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;
. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat.

Ko6zolje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha az alabbi tiineteket észleli.

Stulyos fertdzés tiinetei lehetnek:

. laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas;
. faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kohogeés;
. meleg, voros ¢s fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkitités.

Kezelborvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok koziil barmit észlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet:
° felso 1éguti fertdzések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

faradtsagérzés;

a bor gombas fertézése;

az injekcid beadasi helyén fellépd borreakcio (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketés;

fejfajas;

borkiiités;

ekcéma.

Nem gyakori: 100 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet:
- apro, kiemelkedd, voros borkititések;
- csalankitités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talélhat elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A Skyrizi 600 mg koncentratumot oldatos infuzidhoz kérhazban vagy rendeldben adjak be, és a
betegeknek nem kell azt tarolniuk vagy kezelnitik.

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Az injekcios tiveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert.

Hiutészekrényben (2°C—8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcids liveget tartsa az eredeti dobozban.

Ne razza fel a Skyrizi injekcids tiveget. A hosszas és erdteljes razas karosodast okozhat a
gyogyszerben.

Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretili részecskéket
tartalmaz.

Minden injekcids liveg egyszeri alkalmazasra valo.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Skyrizi?

- A készitmény hatdéanyaga a rizankizumab. 600 mg rizankizumabot tartalmaz 10 ml oldatban
injekcids iivegenként.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaloz-dihidrat, poliszorbat 20 és
injekcidhoz val6 viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Skyrizi tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat injekcids iivegben. Az oldat tartalmazhat apré fehér
vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz egy injekcids liveget tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarté

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Olaszorszag

vagy

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJL
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.
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

145

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 21220174

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.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/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
A betegtajékoztatd legutobbi feliillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A gyogyszerrdl részletes és frissitett informacio elérhetd az alabb vagy a kiils6 faltkartonon megtalalhato
QR-kdd okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informacio elérhetd a kdvetkez6 webcimen:
https://www.skyrizi.eu/

QR-kod
A betegtajékoztatd meghallgatasanak, Braille irassal, nagyméretii betiikkel késziilt vagy audio
valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi

képviseldjéhez.

Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak

NyomonkovethetOség

A biologiai készitmények kénnyebb nyomonkévethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszdmat egyértelmiien kell dokumentalni.

Hasznalati utmutato

1. Ezt a gyogyszert egészségligyi szakembernek kell elkészitenie, aszeptikus technikaval.
2. A gyogyszert alkalmazas elodtt higitani kell.

3. Az oldatos infuzi6 elkészitéséhez a koncentratumot 5%-os vizes dextrozoldatot (DSW) vagy
9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos infizidt tartalmazé intravénas infizids zsdkban vagy
iivegtartalyban kell felhigitani koriilbeliil 1,2 mg/ml és 6 mg/ml kdzotti végleges
koncentracidra. A beteg indikacidjan alapulo higitasi utasitasokat lasd az alabbi tdblazatban.

o .
o 600 mg/ 10 ml Az 5%-o0s dextroz
Indikécié Intravénas | . .o) ciés iivegek | VA8Y 9 mg/ml
indukcios dozis . (0,9%) oldatos
szama e g sl
infuzio ossztérfogata
. 100 ml vagy 250 ml
Crohn-betegség 600 mg 1 vagy 500 ml
Colitis ulcerosa 1200 mg 2 250 ml vagy 500 ml
4. Az injekcids tivegekben 1évo oldatot és a higitott oldatokat nem szabad felrazni.
5. Az intravénas infuzid elkezdése elott az intravénas infizios zsak vagy tivegtartaly tartalmanak

szobahomérsékletiinek kell lennie.
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6. A higitott oldatot a 600 mg-os dozis esetén legalabb egy oran keresztiil kell infundalni, az
1200 mg-os dodzis esetén pedig legalabb két dran keresztiil.

7. Az injekcids tivegben 1évo oldatot nem szabad egyidejiileg ugyanazon az infuziés szereléken
keresztiil mas gyogyszerekkel egyiitt beadni.

Minden injekcios liveg egyszeri alkalmazasra vald, és barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

A higitott oldat taroldsa

2°C és 8°C kozotti homérsékleten (fénytdl védve) az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitasat

20 oran at, illetve szobahdmérsékleten (napfénytol védve) legfeljebb 8 oran at igazoltak.
Szobahémérsékleten térténd tarolasnal a tarolasi id6 szamitasa a higitott oldat elkészitésekor kezdoddik.
Az infizid beadasat az infizids zsakban vald higitas utan 8 6ran beliil be kell fejezni.
Szobahémérsékleten térténd tarolds, valamint alkalmazas soran a beltéri fénynek valo kitettség
elfogadhato.

Mikrobiologiai szempontbdl az elkészitett infuzidt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben az infuziot
nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznaldt terheli a feleldsség a felhasznalas elétti tarolasért és az
alkalmazott tarolasi koriilményekért, amely 2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten nem lehet hosszabb,
mint 20 ora.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Skyrizi 180 mg oldatos injekcié patronban
Skyrizi 360 mg oldatos injekcié patronban
rizankizumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtijékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Skyrizi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Skyrizi alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Alkalmazasi Gtmutato

Nk W=

1. Milyen tipusi gyégyszer a SKyrizi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.

A Skyrizit a kdvetkezd betegségekben szenvedd felndttek kezelésére alkalmazzak:
o kozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség,
o kozepesen sulyos vagy sulyos fekélyes vastagbélgyulladas (kolitisz ulceroza).

Hogyan hat a Skyrizi?
Ez a gyogyszer tigy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évo, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Crohn-betegség )
A Crohn-betegség az emésztorendszer gyulladasos megbetegedése. Ha On aktiv Crohn-betegségben

szenved, eloszor mas gydgyszereket fog kapni. Ha ezek a gyogyszerek nem elég hatdsosak, akkor fog
Skyrizit kapni a Crohn-betegsége kezelésére.

Fekélyes vastagbélgyulladas

A fekélyes vastagbélgyulladas a vastagbél gyulladasos megbetegedése. Ha On aktiv fekélyes
vastagbélgyulladasban szenved, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha ezek a gyogyszerek nem
elég hatasosak vagy ha On nem szedheti ezeket, akkor Skyrizit fog kapni a fekélyes
vastagbélgyulladasa kezelésére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, ezért segithet a betegségével jard tiinetek és panaszok enyhitésében.
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2. Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
. ha olyan fertézése van, ideértve az aktiv tuberkulozist, amit a kezeldorvosa jelentdsnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt és alatt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségligyi szakemberrel:

. ha On jelenleg fertézésben szenved, vagy olyan fertézése van, ami rendszeresen visszatér,
. ha On tuberkulézisban (tbc) szenved,
. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltas beadatasat tervezi. Bizonyos tipusu

védboltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit vesz el jegyezze fel az aznapi daitumot és a gyartasi
tétel szamat (amely a csomagolason a ,,LLot” sz6 utan olvashato), és tartsa ezt az informaciot
biztonsagos helyen.

Sulyos allergias reakcidok

A Skyrizi stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve stlyos allergias reakciokat (anaphylaxiat) is.
Mondja el kezelGorvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio barmilyen jelét
észleli a Skyrizi alkalmazasa k6zben, példaul:

° nehézlégzés vagy nyelési nehézség,

° az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa,

. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat,

° eros borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelked6 dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert:
a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl;
ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beaddsa esedékes. A Skyrizi
alkalmazésa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltdsokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert a Skyrizi-kezelés eldtt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer milyen
hatassal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gydgyszer alkalmazasa soran és a Skyrizi
utolsé adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezeléorvosaval a gyogyszer alkalmazisa el6tt.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valészinii, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.
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A Skyrizi natriumot tartalmaz
Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz patrononként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ezt a gyogyszert a bor ala adott injekcioként adjak be (ezt ,,szubkutan injekcid”’-nak hivjak).

Mennyi Skyrizit kell alkalmazni

A Skyrizivel torténd kezelését egy kezd6 adaggal fogjak elinditani, amit kezeldorvosa vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakember fog Onnek a karjaba adott infizioban (intravénas infuzio)

beadni.

Kezd6 adagok

Mennyit? Mikor?
Crohn-betegség 600 mg KezelGorvosa utasitasa szerint
600 mg 4 héttel az 1. adag utan
600 mg 4 héttel a 2. adag utan
Mennyit? Mikor?
Fekélyes 1200 mg Kezeldorvosa utasitasa szerint
vastagbélgyulladas | 1200 mg 4 héttel az 1. adag utdn
1200 mg 4 héttel a 2. adag utdn

Ezt k6vetden a Skyrizit a bére ala adott injekcioban fogja megkapni.

Fenntarté adagok

Mennyit? Mikor?
1. fenntarté adag | 360 mg 4 héttel az utols6 kezdo adag
Crohn-betegség utdn (a 12. héten)
Tovabbi adagok 360 mg 8 hetente, az 1. fenntart6 adag
utan kezdve
Mennyit? Mikor?
Fekélyes 1. fenntart6 adag 180 mg vagy 4 I}éttel az utPISé kezdd adag
vastagbélgyulladas __ 360 mg utan (a 12. héten) :
Tovabbi adagok 180 mg vagy 8 hetente, az 1. fenntart6 adag
360 mg utan kezdve

On és az On kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja
eldonteni, hogy beadhatja-e maganak ezt az injekciot. Ne adja be maganak ezt az injekciot, csak ha
kezelBorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megtanitotta Onnek a
beadds mddjat. Betanitas utan egy gondoz6 is beadhatja Onnek az injekciojat.

Mielétt beadja maganak a SKkyrizi injekciot, olvassa el a Betegtajékoztaté végén talalhaté 7. pont
alatti Hasznalati atmutatot.

Ha az eléirtnal tobb Skyrizit alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az eldirtnal hamarabb adtak be, beszéljen
kezel6orvosaval.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni a Skyrizit, adja be a kovetkez6 adagot rogton, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezeldorvosaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha ido el6tt abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat
Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat anélkiil, hogy kezeldorvosaval elotte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok
Allergias reakciok, amelyek esetén siirgds kezelésre lehet sziikség. Szoljon kezeldorvosanak vagy
azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha az alabbi jelek barmelyikét tapasztalja.

Stlyos allergias reakcio (anaphylaxia) ritkan fordul el6 a Skyrizi alkalmazasa soran (1000 beteg koziil
legfeljebb 1-et érinthet). Jelei az alabbiak lehetnek:

. 1égzési vagy nyelési nehézség;
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;
. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat.

Kozolje kezelborvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha az alabbi tiineteket észleli.

Sulyos fertdzés tiinetei lehetnek:

. laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas;
. faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kohogeés;
. meleg, voros €s fajdalmas bdr, vagy fajdalmas, holyagos borkitités.

Kezelborvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok koziil barmit észlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet:
. fels6 1éguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint torokfajas €s orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

faradtsagérzés;

a bdr gombas fertézése;

az injekcid beadasi helyén fellépd borreakceio (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketés;

fejfajas;

borkiiités;

ekcéma.
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Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
- apro, kiemelkedo, voros borkititések;
- csalankiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?
A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!
A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Hiutészekrényben (2°C—8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Amennyiben sziikséges, a patron kivehetd a hiitdészekrénybol, és legfeljebb 24 6ran at tarolhato
szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on).

A fénytol valo védelem érdekében a patront tartsa az eredeti dobozban.

Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Minden testre helyezendd injektor és patron egyszeri hasznalatra szolgal.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Skyrizi?
A készitmény hatéanyaga a rizankizumab.

Skyrizi 180 mg oldatos injekcid patronban

- 180 mg rizankizumabot tartalmaz 1,2 ml oldatban patrononként.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehal6z-dihidrat, poliszorbat 20 és
injekcidhoz valo viz.

Skyrizi 360 mg oldatos injekcid patronban

- 360 mg rizankizumabot tartalmaz 2,4 ml oldatban patrononként.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehal6z-dihidrat, poliszorbat 20 és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Skyrizi tiszta, szintelen vagy sarga oldat patronban. Az oldat tartalmazhat apré fehér vagy atlatszo

részecskéket.

Minden doboz 1 db patront és 1 db testre helyezendd injektort tartalmaz.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ1
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: 4372 623 1011

E)rada
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
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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 21220174

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



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
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
A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioéforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A gyodgyszerrdl részletes és frissitett informacio elérhetd az alabb vagy a kiilsé faltkartonon megtalalhatd
QR-kdd okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informacio elérhetd a kovetkez6 webcimen:
https://www.skyrizi.eu/

QR-kod

A betegtajékoztato meghallgatasanak, Braille irassal, nagyméretii betiikkel késziilt vagy audio
valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldjéhez.

7. Alkalmazasi utmutato

Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, miel6tt alkalmazza a Skyrizit!
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Skyrizi testre helyezendé injektor

Elolnézet
Ontapadé Allapotjelzd Inditégomb
anyag fény

Ne érintse meg, amig nem all

készen az injekcid beadasara!

|

T

Sziirke ajto Gyogyszerablak Huzofiilek
Ne csukja be a

szilirke ajtot, ha a

patron nincs a

késziilékben!

Hatulnézet
Atlatsz6
milanyag Tiivédo
szalag

|
)

Ontapadoés hatlap

w

Kisebb fél Nagyobb fél zold
zold huzofile  huzofiile
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Vigyazzon! A ti belil (tlivédd alatt)
talalhato.

Ne érjen hozza a ttivédod korili részhez vagy
a tihoz!



Oldalnézet

Retesz
A nyit6 oldal bordazott.
A sziirke ajtonak résnyire
nyitva kell lennie.
Ne csukja be a sziirke ajtot, ha
a patron nincs a késziilékben!

Tavédo

A tli beliil (tlivédo alatt) \ j
talalhatd

Ne érjen hozza a tlivédo koriili

részhez vagy a t(ihoz!

Patron
W Nagyobb patron kupak
, I Ne tekerje, €és ne vegye le!
A fehér dugattyd a kamran
keresztiil a patron als6

része felé mozog az
injekcid beadasa kozben. i

Lejarati id6 (EXP)
! A patron cimkéjén
talalhatd

Gyogyszer 1

Kisebb also csucs U

Fontos tudni, miel6tt beadja a Skyrizit

. Miel6tt beadnd az injekcidt, oktatast kell kapnia a Skyrizi beadasarol. Beszéljen
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

. Jel6lje be a naptardban a ddtumokat, hogy tudja, mikor kell legkdzelebb beadnia a Skyrizit.

. Az egyszer hasznalatos, testre helyezend6 injektort kizdrolag a Skyrizi patron beadasahoz
tervezték.

. A gyogyszer fénytdl valo védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozéban a
felhasznalasig.

. Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl és hagyja szobahdmérsékleten 45-90 percig,
kozvetlen napfénytdl védve.

. Ne hagyja, hogy a testre helyezendd injektort viz vagy mas folyadék benedvesitse.

. Ne érintse meg az inditogombot, amig nem helyezte a patronnal ellatott testre helyezendd
injektort a borére, és nem all készen az injekcid beadasara.
o Az inditégombot csak egyszer tudja megnyomni.
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Az injekcid beadasa alatt a fizikai aktivitast korlatozni kell. Mérsékelt fizikai aktivitas
végezhetd, mint példaul jaras, nyujtozkodas és hajlas.

Ne halogassa az injekcio beadasat miutan a megtisztitott patront behelyezte a testre helyezend6
injektorba. A varakozas miatt a gyogyszer kiszarad, és a testre helyezendd injektor nem fog
mikodni.

Ne adja be az injekciot, ha az ellenérzo ablak homalyos vagy pelyhek vagy nagyméretii
részecskék lathatoak benne. A folyadék tiszta, szintelen vagy sarga oldat, amely tartalmazhat
apro fehér vagy atlatszo részecskéket.

Ne razza 6ssze a dobozt, a patront vagy a testre helyezendo6 injektort.

A patront ¢s a testre helyezendd injektort nem szabad jbol felhasznalni.

Vigye vissza ezt a gyogyszert a gyégyszertarba

ha a lejarati id6 (EXP) elmult,

ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett),
ha a patron vagy a testre helyezendo injektor leesett vagy megsériilt,
ha a dobozperforaciok sériiltek,

ha a talca fehér papir boritdja sériilt vagy hianyzik.
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Kovesse az alabbi 1épéseket minden alkalommal, amikor a Skyrizit beadja

1. LEPES - Elékésziiletek

Vegye ki a dobozt a hiitészekrénybdl, és az injekcid
beadasa el6tt hagyja szobahdmérsékleten
45-90 percig kozvetlen napfénytol védve.

Ellendrizze a dobozon a lejarati idot (EXP). Ne
hasznalja fel a Skyrizit, ha a lejarati id6 (EXP)
elmult.

Ne vegye ki a patront vagy a testre helyezendo
injektort a dobozbol, mialatt a Skyrizi
szobahdmérsékletre melegszik.

A Skyrizit semmilyen egyéb modon ne melegitse.
Ne melegitse példaul mikrohullamu siitdben vagy
forr6 vizben.

Specialis hulladékgytjté edény

Készitse elo az 6sszes eszkozt és mosson kezet
Helyezze egy tiszta, sima feliiletre a kovetkezdket:

1 db testre helyezendd injektort és 1 db patront
tartalmazo mianyag talca

2 db alkoholos torlokendé (a doboz nem
tartalmazza)

1 db vattacsomo6 vagy gézlap (a doboz nem
tartalmazza)

specialis hulladékgytijto edény (a doboz nem
tartalmazza)

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.

Tavolitsa el a talca fehér papirboritéjat

Keresse meg a fekete nyilat.
Huzza le a miianyag talcarol a fehér papirboritot.

158




Emelje fel a miianyag fedelet

Keresse meg a fedélen a kerek nyilast.

Helyezze a mutatdujjat a nyilasba és a
hiivelykujjat helyezze az ellentétes oldalra.

Az eltavolitashoz emelje fel a fedelet, majd tegye
félre azt.

' Sziirke ajto
'—

l é p— Inditégomb

A tii beliil talalhaté
(tivédo alatt)

Ellendrizze a testre helyezendd injektort

Ellendrizze, hogy a testre helyezendo injektor ép
és nem sériilt.

A sziirke ajtonak résnyire nyitva kell lennie.

Ha a sziirke ajté nem nyilik, nyomja be
hatarozottan a sziirke ajto bordazatat (az ajté bal
oldalan) és nyissa ki az ajtot.

Ne csukja be a sziirke ajtot, amig a patront be nem
helyezte.

Ne hasznalja a testre helyezendd injektort, ha
leejtette, hianyzo részeket fedez fel, vagy ha az
injektor megsériilt.

Ne érjen hozza a sziirke inditdgombhoz, amig
készen nem all az injekcié beadasara. Az
inditogombot csak egyszer lehet megnyomni.

Ne érjen hozza a tlivédo koriili részhez és a tihoz.

Ha megnyomja a sziirke inditdgombot, miel6tt a
késziiléket a testére helyezné, a testre helyezendd
injektor nem lesz hasznalhato. Ilyen esetben
beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

2. LEPES — A testre helyezendé injektor elékészitése
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Sziirke ajto

Hatulnézet

A tii beliil
talalhaté (a

J tiivéds alatt)

Tifedd

Teljesen nyissa ki a sziirke ajtot

e Ne érjen hozza a tivédo koriili részhez a testre

helyezend6 injektor hatoldalan. A tii a tiivédo

mogott talalhato.

A sziirke ajtot jobb oldalra teljesen nyissa ki.

e Ha a sziirke ajté nem nyilik, nyomja be
hatarozottan a sziirke ajto bordazatat (az ajto bal
oldalan) és nyissa ki az ajtot.

e Ne csukja be a sziirke ajtot, amig a patront be nem
helyezte.

Tegye félre a testre helyezendd injektort.

Nagyobb patron kupak

Kisebb
also
csucs

Ellenérizze a patront
Ovatosan vegye ki a patront a miianyag talcabol.
e Ne csavarja és ne vegye le a patron kupakjat.

Ellenérizze a patront

e Az oldatnak szintelennek vagy halvany sarganak
kell lennie, és tartalmazhat apro, fehér vagy
szintelen részecskéket. Normalis, ha egy vagy
tobb buborékot lat a folyadékban.

e Ne hasznalja fel, ha a folyadék zavaros,
elszinezddott, illetve pelyhes csapadékot vagy
nagy részecskéket tartalmaz.

e A patron részei és az atlatsz6 miianyag nem
repedt és nem torott.

e Ne hasznalja fel, ha a folyadék barmikor
megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett).

e Ne hasznalja a patront, ha leejtette, hianyzo
részeket fedez fel vagy ha az megsériilt.
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Kisebb also csucs
Tisztitsa meg a kisebb
........................... also csucs kozepét

Tisztitsa meg a patron Kisebb alsé hegyét

Keresse meg a patron kisebb alsé cstcsat.

e Egy alkoholos torlokenddvel tisztitsa meg a
patron kisebb also csucsat. Gy6zodjon meg rola,
hogy az alkoholos térlokend6vel megtisztitotta a
patron kisebb alsé csucsanak a kdzepét.

e Ne érjen hozza a patron kisebb alsé csticsahoz,
miutan megtisztitotta azt.

Egyenesen helyezze be
“klikk”

=
P
,/ !
4 /
. /

Helyezze a megtisztitott patront a testre

helyezendé injektorba

e Ne csavarja és ne vegye le a patron tetejét.

e El6szor a patron kisebb alsé csucsat helyezze be
a testre helyezend6 injektorba.

e Hatarozottan nyomja le a patron tetejét, amig egy
kattandst nem hall.

e A patron betoltése utan lathat néhany csepp
gyogyszert a testre helyezend6 injektor
hatoldalan. Ez normalis.

Fontos, hogy haladéktalanul folytassa a kévetkezd
1épéssel. A varakozas miatt a gydgyszer kiszaradhat.

Csukja be a sziirke ajtét

A sziirke ajtot nyissa ki a bal oldalra, majd

hatarozottan nyomja meg, és varjon, hogy a sziirke

ajto kattano hanggal bezarodjon.

e A sziirke ajtonak a patron betoltése utan zarva
kell maradnia.

e Ne csukja be a sziirke ajtét, ha a patron nincs
teljesen behelyezve vagy hianyzik.

e Haladéktalanul folytassa a kovetkezo 1épéssel.

“klikk”
3. LEPES — Késziiljon fel az injekcié beadisira
Valassza ki és tisztitsa meg az injekcié beadasi
Beadasi helyek helyét

Valasszon beadasi helyet az alabbi 3 lehetdség koziil:
e Dbal combjanak eliilsé része,

e jobb combjanak eliils6 része,

e hasfala, legalabb 5 cm tavolsagra a koldokétol.
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Ne adja be az injekcidt olyan borteriiletre, ahol a bor
meggylirddik vagy redoket képez, mert a testre
helyezend6 injektor viselés kozben leeshet.

A beadas elott korkorés mozdulattal torélje le az
injekcid beadasanak helyét az alkoholos torlovel.

e Ne ¢érintse meg az injekcid beadasi helyét annak
megtisztitasa utan, és ne is fijjon ra arra. Varja
meg, hogy a bor megszaradjon, mieldtt beadna
az injekciot.

e Ne ruhan keresztiil adja be az injekciot.

e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor
fajdalmas, sériilt, voros, kemény, heges, vagy
ahol striak, anyajegyek vagy talzott szOros6dés

Beadasi helyek van. A tul hosszl szort levaghatja a beadasi
helyrol.
Kisebb fél Nagyobb fél Hzza le mindkét fiilet az ontapadé feliilet

A tii beliil
talalhato
(tivédo alatt)

————  Aktivalt
injektor
Kéken villogd
allapotjelz6
fény

()

4

felfedéséhez

Forditsa meg a testre helyezendd injektort a két zold
hazofiil eléréséhez

e Ne érjen hozza a tlivédohoz (a ti beliil talalhato).

Az ontapado feliilet felfedéséhez htizza le a nagyobb
részt a z0ld huzofiil segitségével.

Az ontapado feliilet felfedéséhez htizza le a kisebb
részt a zOld huzofiil segitségével. Ezzel eltavolitja az
atlatszo mianyag csikot és aktivalja a testre
helyezendd injektort.

e Fllendrizze az allapotjelz6 fényt, ha a testre
helyezendd injektor sipol.

o Az allapotjelzd fény kéken villog, ha a testre
helyezend? injektor aktivalva van.

e Ha az allapotjelz6 fény nem villog kéken,
beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével
vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel.

e Ne nyomja meg még a sziirke inditdgombot.

e Ne érjen hozz4 a tiivédohoz vagy a tithoz.

e Ne huzza le az 6ntapadd anyagot a testre
helyezend6 injektorrol, és ne hagyja, hogy az
ontapados oldal behajtodjon €s Gsszeragadjon.

A Skyrizi testre helyezendd injektort a z6ld
hazofiilek eltavolitasa utan legkésobb 30 percen beliil
a borre kell helyezni és el kell kezdeni az injekcio
beadasat, kiilonben a késziilék nem fog miikddni.
Rendkiviil fontos, hogy haladéktalanul folytassa a
kovetkezo 1épéssel.

Ha az allapotjelzo fény pirosan villog, a testre
helyezendd injektor nem miikodik megfeleléen.
Hagyja abba a hasznilatat.
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Kérjen tanacsot kezel6orvosatol, gyogyszerészétol
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembertdl.
Ha a testre helyezendd injektor a testére van rogzitve,
ovatosan tavolitsa el a borérol.

Készitse el a testre helyezendé injektort az

elhelyezéshez

e A hason a k6ldokétol legalabb 5 cm-re huzza szét
a bort, hogy egy kifeszitett, sima feliilet
keletkezzen az injekcid beadasahoz. Figyeljen
arra, hogy egyenesen iljon, hogy a bore ne
gylir6djon Gssze.

e A bal vagy jobb combjanak az eliils6 részén nem
kell széthtiznia a bort.

Ugy helyezze el a testre helyezend injektort, hogy
lassa a kék allapotjelzo fényt.

Helyezze a testre helyezendd injektort a bérére

e Ha az allapotjelz6 fény kéken villog, a testre
helyezendd injektor készen all. Helyezze a testre
helyezend6 injektort a megtisztitott borre, hogy
az allapotjelz6 fény lathaté legyen.

e Ne helyezze ruhara a testre helyezend6 injektort.
Kizardlag csupasz borre helyezze azt.

e Ujjaval elsimitva rogzitse az 6ntapadd anyagot.

o Ne mozditsa el vagy igazitsa meg a testre
helyezend6 injektort, miutan a borére helyezte
azt.

Haladéktalanul folytassa a kdvetkez6 1épéssel.
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4. LEPES — Adja be a Skyrizi injekciét

“klikk”

Kezdje el az injekcio beadasat

Hatarozottan nyomja meg, majd engedje el a sziirke

inditdgombot.

e Egy kattanast fog hallani, és tliszurast érezhet.

e Ha a testre helyezendd injektor sipol, ellendrizze
az allapotjelzo fényt.

e Az injekcio elkezdése utan az allapotjelz6 fény
folyamatos z6ld fénnyel fog villogni.

e Az injekcio elkezdése utan pumpald hangokat
fog hallani, ahogyan a testre helyezendd injektor
leadja a gydgyszert.

Ne hasznalja tovabb a testre helyezend6 injektort, ha
az allapotjelzd fény pirosan villog. Ha az allapotjelzd
fény pirosan villog, 6vatosan tavolitsa el a borrdl a
késziiléket. Ilyen esetben beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Varja meg, hogy az injekcié beadasa befejezédjon

o A gybgyszer teljes adagjanak beadasa 5 percig is
tarthat. A testre helyezend6 injektor
automatikusan kikapcsol, amikor az injekcio
beadasa befejezodott.

e Az injekcio beadasa alatt az allapotjelzd fény
z6lden fog villogni.

e Az injekcio beadasa alatt pumpal6 hangokat fog
hallani, ahogyan a testre helyezendd injektor
leadja a gyogyszert.

e Az injekcio beadasa alatt végezhet mérsékelt
fizikai aktivitast, mint példaul jarkalhat,
nyujtozkodhat és lehajolhat.

Ne hasznalja tovabb a testre helyezendd injektort, ha
az allapotjelzd fény pirosan villog. Ha az allapotjelzo
fény pirosan villog, évatosan tavolitsa el a borrdl a
késziiléket. Ilyen esetben beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Az injekci6é beadasa befejezddott, amikor

e A testre helyezend? injektor magatol leall.

e Sipolast hall és az allapotjelz6 fény folyamatos
z6ld fényre valt. Ha az allapotjelzd fény
folyamatos z6ld fényre valtott, ez azt jelenti,
hogy az injekcid beadéasa befejez6dott.
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Tavolitsa el a testre helyezendd injektort

e Ne tegye az ujjait a testre helyezendd injektor
hatoldalara amikor eltavolitja azt a borérol.

e Ha az injekcid beadasa befejezodott, fogja meg
az Ontapado rész sarkat, és ovatosan huzza le a
borérdl a testre helyezendd injektort.

e Ne érjen hozza a testre helyezendd injektor
hatoldalan 1év6 tlivéd6hoz és tithoz.

e A testre helyezendd injektor eltavolitasa utan
tobbszori sipolast fog hallani, és az allapotjelzo
fény ki fog kapcsolni.

o A tlivédo befedi a tiit, amikor a testre helyezend6
injektort eltavolitja a borrol.

e A testre helyezendd injektor eltavolitasa utdn
normalis, ha néhany apro folyadékcseppet 1at a
borén.

e Az injekcid beadasi helyére nyomjon ra egy
vattapamacsot vagy gézlapot, és 10 masodpercig
szoritsa a borére.

e Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

e Az injekcid beadasi helyén észlelhetd enyhe
vérzes normalis.

Folytassa a kdvetkezo 1épéssel.

5. LEPES — Befejezés

Ellendrizze a testre helyezendé injektort
Ellenérizze a gyogyszerablakot és az allapotjelzo
fényt.

Ellenérizze, hogy a fehér dugattyu teljesen megtolti-e
a gyogyszerablakot és a folyamatos zold fény
kikapcsol, jelezve, az 6sszes injekcid be lett adva.

e Ha a fehér dugattyt nem tolti be az ablakot,
kérjen tanacsot kezeldorvosatol,
gyogyszerészétol vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembertol.
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Specialis hulladékgytjtd edény

Megsemmisités

Dobja el a hasznalt testre helyezendo injektort egy

specialis hulladékgyiijté edénybe kozvetleniil

hasznalat utan.

e A testre helyezend¢ injektor elemeket,
elektronikai részeket és egy tlit tartalmaz.

e Hagyja benne a patront a testre helyezend6
injektorban.

e Ne dobja ki a hasznalt testre helyezend? injektort
a haztartasi hulladékba.

o Kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember el fogja mondani
Onnek, hogy hogyan kell visszavinnie a megtelt
specialis hulladékgyijté edényt. Elofordulhat,
hogy a megsemmisitésre helyi eldirasok
vonatkoznak.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Skyrizi 90 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendében
rizankizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok, mieldtt a Skyrizit beadjak Onnek

Hogyan adjak be a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Al e

1. Milyen tipusu gyégyszer a SKyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.

A Skyrizit kozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegségben szenvedod felnétt betegek kezelésére
alkalmazzak.

Hogyan hat a Skyrizi?

Ez a gyogyszer uigy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évd, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

A Crohn-betegség az emésztdrendszer gyulladasos megbetegedése. Ha On aktiv Crohn-betegségben
szenved, eloszor mas gydgyszereket fog kapni. Ha ezek a gyogyszerek nem elég hatdsosak, akkor fog

Skyrizit kapni a Crohn-betegsége kezelésére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, ezért segithet a betegségével jaro tlinetek és panaszok enyhitésében.

2. Tudnivalok, miel6tt a Skyrizit beadjak Onnek

Nem kaphat Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
. ha olyan fert6zése van, ideértve az aktiv tuberkulozist, amit az orvosa jelentdsnek tart.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt és alatt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségligyi szakemberrel:

. ha On jelenleg fertézésben szenved, vagy olyan fertézése van, ami rendszeresen visszatér;
. ha On tuberkulézisban (tbc) szenved,
. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy véddéoltas beadatasat tervezi. Bizonyos tipusu

véddoltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy kezel8orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember feljegyezze az Onnek
beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit kap, kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek fel kell jegyeznie az aznapi datumot és a gyartasi tétel szamat (amely a
csomagolason a ,,L.ot” szd utan olvashato).

Stulyos allergias reakciok

A Skyrizi sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve sulyos allergias reakciokat (anaphylaxiat) is.
Mondja el kezel6orvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio barmilyen jelét
¢észleli a Skyrizi alkalmazasa k6zben, példaul:

° nehézlégzés vagy nyelési nehézség;

° az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat;

° eros borviszketés, voros borkiiitésekkel vagy kiemelked6 dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizi alkalmazasat ebben a korcsoportban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert:

° a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beaddsa esedékes. A Skyrizi
alkalmazésa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltdsokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert a Skyrizi-kezelés eldtt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazésa elott beszéljen kezeldorvosaval. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer milyen
hatéssal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gydgyszer alkalmazasa soran és a Skyrizi
utolsé adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezeldorvosaval a gydgyszer alkalmazésa elétt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

A Skyrizi natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 360 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Skyrizi szorbitot tartalmaz
Ez a gyogyszer 164 mg szorbitot tartalmaz 360 mg-os adagonként.
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3. Hogyan adjak be a Skyrizit?
A Skyrizivel torténd kezelését egy kezd adaggal fogjak elinditani, amit kezel6orvosa vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakember fog Onnek a karjaba adott infuzidban (intravénas infuzio)

beadni.

Kezdé adagok

Mennyit? Mikor?

Kezdé adagok 600 mg Kezelborvosa utasitisa szerint
600 mg 4 héttel az 1. adag utan
600 mg 4 héttel a 2. adag utan

Ezt kovetben a Skyrizit a bore ala adott injekcioban fogja megkapni (ezt ,,szubkutan injekcid”-nak
hivjak). Ezt kezelborvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek bér
ala, négy injekcioban, az alabbiakban leirtak szerint. A masik lehetdség az, hogy testre helyezendd
injektorral kapja meg.

Fenntarté adagok

Mennyit? Mikor?

1. fenntarté adag | 360 mg (négy 90 mg-os 4 héttel az utolsé kezd6 adag utan (a
injekcid) 12. héten)

Tovabbi adagok | 360 mg (négy 90 mg-os 8 hetente, az 1. fenntarto adag utan
injekcid) kezdve

Ha elfelejtette alkalmazni a SKkyrizit
Ha elfelejt vagy kihagy egy olyan idépontot, amikor megkapna a gydgyszer adagjat, beszéljen
kezeldorvosaval, és kérjen uj idépontot, régton, amikor eszébe jutott.

Ha idé elott abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat
Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvosaval eldtte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siulyos mellékhatasok
Allergias reakciok, amelyek esetén sitirgds kezelésre lehet sziikség. Szoljon kezelGorvosanak vagy
azonnal kérjen siirgdsségi orvosi segitséget, ha az aldbbi jelek barmelyikét tapasztalja.

Sulyos allergias reakcio (anaphylaxia) ritkdn fordul el6 a Skyrizi alkalmazasa soran (1000 beteg koziil
legfeljebb 1-et érinthet). Jelei az alabbiak lehetnek:

. 1égzési vagy nyelési nehézség;
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa,;
. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy kabasagot okozhat.

Kozolje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha az alabbi tiineteket észleli.

Stulyos fertdzés tiinetei lehetnek:
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° laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas;
. faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kohogés;
. meleg, voros ¢s fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkitités.

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok koziil barmit észlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet:
. felsd 1éguti fertézések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

faradtsagérzés;

a bor gombas fertézése;

az injekcid beadasi helyén fellépd boérreakceio (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketés;

fejfajas;

borkiiités;

ekcéma.

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
- apro, kiemelkedo, voros borkiiitések;
- csalankiiités.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az elbretoltott fecskendd cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert.

Hitoészekrényben (2°C—8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eloretoltott fecskendodket tartsa az eredeti dobozban.

Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Mindegyik eloretoltott fecskendo kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

- A készitmény hatéanyaga a rizankizumab. 90 mg rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban
eléretoltott fecskenddként.

- Egyéb 6sszetevok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, poliszorbat 20, szorbit, borostyankdsav és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Skyrizi tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat eldret6ltott fecskendoben, tiivédovel. Az oldat
tartalmazhat apro fehér vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz négy eléretoltott fecskendot tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyartoé

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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: + 359290 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811
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 21220174
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

Tel: +372 623 1011 TIf: +47 67 81 80 00
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EANGoa

AbbVie DPAPMAKEYTIKH 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 34 74 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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gybgyszerrdl részletes informécid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatd meghallgatasanak, <Braille frassal>, <nagyméretli betiikkel> késziilt vagy <audio>
valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi

képviselojéhez.

Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak

Nyomonkdvethetdség
A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.
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Skyrizi eléretoltott fecskendé

Dugattyu Ujjtamasz Tiivédo tok

Fecskendotest

Hasznalati itmutatd
Ezt a gyogyszert egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
Minden eldret6ltott fecskendot szubkutan kell beadni az alabbiak szerint:

1. LEPES Az injekcid beadasa elott a dobozt ki kell venni a
hiitészekrénybdl anélkiil, hogy kivenné az
eloretoltott fecskend6t a dobozabol.

e Ne hasznalja ezt a gydgyszert, ha a doboz
zaroeleme sériilt vagy hianyzik, illetve ha
barmelyik alkatrész sériilt.

Hagyja a Skyrizit szobahdmérsékletre melegedni,
védve attdl, hogy kdzvetlen napfény érje (15—
30 percig).

Az eloretoltott fecskendot nem szabad felrazni.

Helyezze egy tiszta, sima feliiletre a kovetkezdket:
e 4 db eloretoltott fecskendd és 4 db
alkoholos torl6kendd (a doboz nem
tartalmazza)
e 4 db vattacsomo vagy gézlap (a doboz nem
tartalmazza)
e Specidlis hulladékgytijté edény (a doboz
nem tartalmazza)
Mossa meg és szaritsa meg a kezét.

Egymas utian adjon be 4 db injekcidt a teljes
adag elérése érdekében.

2. LEPES Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

o Egyik eloretoltott fecskendot fecskendezze
be a masik utan a kovetkez6 anatémiai
hely(ek) be:

o bal combjanak vagy jobb
combjanak eliils6 része
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Injekci6 beadasi helyek o hasfala, legalabb 5 cm
tavolsagra a koldokétol
e Minden injekcié beadasahoz 1j injekciozasi
helyet hasznaljon.

1 | S e Minden fecskend6 esetén legalabb 3 cm-rel
tavolabb adja be az injekciot az el6zo
injekciotdl. Ne adja be az injekciot
ugyanarra a helyre.

| P Minden injekcid beadasa eldtt korkoros

Injekcié beadasi helyek mozdulatokkal tordlje at alkoholos
torlokenddvel a beadas helyét.
e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a
bor érzékeny, sériilt, vords, kemény vagy
barmilyen elvaltozassal érintett.

3. LEPES Tartsa a fecskendét a tiivédovel egyiitt lefelé
mutatva, ahogy az abran lathato.

Ellenérizze a folyadékot a fecskenddben.

e Normalis, ha buborékokat lat az
ablakban

e Az oldatnak szintelennek vagy
sarganak kell lennie, és tartalmazhat
apro, fehér vagy szintelen részecskéket.

e Ne hasznalja, ha az oldat zavaros,
illetve pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz.

Ellendrizze a folyadékot

4. LEPES A tiivédd eltavolitasa:

e Fogja meg a fecskend6t az egyik
kezével az ujjtamasz és a tivédo tok
kozott.

e  Ovatosan hiizza le a t{ivédé tokot a
masik kezével.

e Ne fogja meg vagy hiizza meg a
dugattytt, amikor eltavolitja a tiivédo
tokot.

e A tii végeén lathat egy folyadékcseppet.
Ez normalis.

e Dobja ki a tivédo tokot.

e Ne érintse meg a kezével a tit, illetve
ne hagyja, hogy a ti bArmihez
hozzaérjen
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5. LEPES Tartsa egy kézzel az eléretoltott fecskendot a
kozepénél, a hiivelyk- és mutatoujja kozott,
mintha egy ceruzat fogna.

Finoman csipje 0ssze a megtisztitott
borfeliiletet a masik kezével és tartsa
mozdulatlanul.

Szirja be a tiit a borébe kortilbeliil 45 fokos
szogben, egy gyors, rovid mozdulattal. Tartsa a
fecskendot végig ugyanabban a szogben

Lassan nyomja be a dugattyut, egészen addig,
amig az Gsszes folyadékot befecskendezte.

Huzza ki a borébdl a tiit, a fecskendot
ugyanolyan szégben tartva.

Lassan vegye le hiivelykujjat a dugattyurdl. A
tiit ekkor befedi a tiivédo.

A tlivéd6 nem aktivalodik, amig az Gsszes
folyadék nincs befecskendezve.

Az injekcid beadasi helyére helyezzen egy
vattacsomot vagy gézlapot és szoritsa ra
10 masodpercig

6. LEPES Hasznaljon négy 90 mg-os eldret6ltott
fecskendot a bor ala beadva, hogy elérje a
360 mg-os fenntart6 adagot.
o Ismételje meg a 2-t0l 5-ig 1épéseket a
kovetkezo fecskenddknél.

Ha egy adag kimaradt, a lehetd leghamarabb
adja be. Ezt kovetden folytassa az adagolast a
szokasos titemezett idopontban.

Egy teljes adag eléréséhez 4 db injekcio
sziikséges
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7. LEPES

Minden eloretoltott fecskendo egyszeri
alkalmazasra valo, és barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését
az erre vonatkozd helyi eldirasok szerint kell
végrehajtani.
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