VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Skyrizi 150 mg stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af risankizumabi i 1 ml af stungulyfi, lausn.

Skyrizi 150 mg stunqulyf, lausn i &fylltri sprautu

Hver afylit sprauta inniheldur 150 mg risankizumab i 1 ml lausn.

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver &fyllt sprauta inniheldur 75 mg risankizumab i 0,83 ml lausn.

Risankizumab er mannaadlagad einstofna métefni af tegund dnaemisglébilina G1 (IgG1) sem framleitt
er i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med radbrigdaerfdataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Eingdngu 150 mg stungulyf, lausn

Lyfid inniheldur 0,2 mg polysorbat 20 i hverjum 150 mg skammti.
Eingdngu 75 mg stungulyf, lausn

Lyfid inniheldur 68,0 mg sorbitdl i 150 mg skammiti.

Lyfid inniheldur 0,34 mg pélysorbat 20 i hverjum 150 mg skammti.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stl.)

Skyrizi 150 mqg stungqulyf, lausn i &fylltum Iyfjapenna og afylltri sprautu

Lausnin er litlaus eda gulleit og teer eda litid eitt opallysandi.

Skyrizi 75 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Lausnin er litlaus eda adeins gulleit og teer eda litid eitt Opallysandi.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Skellusori hja fulloronum

Skyrizi er &tlad til medferdar vido medalmiklum og verulegum skelluséra (plaque psoriasis) hja
fullordnum pegar alteek medferd 4 vio.

Skellusori hja bornum

Skyrizi er &tlad til medferdar vid medalmiklum og verulegum skelluséra (plaque psoriasis) hja
bornum og unglingum fra 6 ara aldri pegar altaek medferd a vio.

Soralidabdlga

Skyrizi, eitt og sér eda samhlida metotrexati, er etlad til medferdar vid virkri soralidabdlgu (psoriatic
arthritis) hja fulloronum par sem svérun vio fyrri medferd med einu eda fleirum sjukdémstemprandi
gigtarlyfum (disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDS)) hefur ekki verid fullnaegjandi eda
han polist ekki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

petta lyf er etlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd a sjukdomum sem Skyrizi hefur dbendingu fyrir.

Skammitar

Skelluséri hja fullorénum

Réolagour skammtur fyrir fullordna sjuklinga er 150 mg undir had i viku 0, viku 4 og sidan &
12 vikna fresti (annadhvort sem tveer 75 mg inndzlingar med afylltri sprautu eda ein 150 mg
inndaeling ur &fylltum lyfjapenna eda afylltri sprautu).

Skelluséri hja bornum (fra 6 ara til yngri en 18 ara)

Rédlagdur skammtur fyrir born byggist & likamspyngd (tafla 1) og er gefinn med inndalingu undir hid
i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti.

Tafla 1. Radlagdur skammtur vid skelluséra hja bérnum

Likamspyngd vid skommtun R&dlagour skammtur

<40 kg 55 mg (gefinn sem stok 55 mg inndaeling med afylltri
sprautu)*

>40 kg 150 mg (gefinn sem tveer 75 mg inndeelingar med afylltri
sprautu eda stok 150 mg inndaling med afylltum lyfjapenna
eda afylltri sprautu)

*Sja upplysingar i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Skyrizi 55 mg afyllta sprautu fyrir bérn og
unglinga sem vega minna en 40 kg.

Soralidabdlga

Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndaelingu undir had i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna
fresti (annadhvort sem tveer 75 mg inndaelingar med afylltri sprautu eda ein 150 mg inndeeling med
afylltum lyfjapenna eda afylltri sprautu).



Fyrir ofangreindar abendingar skal ihuga ad hatta medferd hja sjaklingum sem hafa ekki synt svérun
eftir 16 vikna meoferd. Sumir sjuklingar med skelluséra sem eru med hlutasvérun i byrjun geta sidan
synt framfarir vid aframhaldandi medferd sem varir lengur en i 16 vikur.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljott og haegt er. Sidan & ad fara eftir venjulegri
skammtadaetlun.

Sérstakir hopar

Aldragir

EkKki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir voru gerdar til pess ad meta ahrif skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi &
lyfjahvorf risankizumabs. Yfirleitt er ekki gert rad fyrir ad pessi skerding hafi marktaek ahrif &
lyfjahvorf einstofna métefna og ekki er talid naudsynlegt ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born

EKKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun risankizumabs hja bérnum og unglingum yngri en
18 &ra med soralidabolgu. Engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun risankizumabs a ekki vid hja bérnum yngri en 6 &ra vid abendingu um medalmikinn eda
verulegan skellusora eda hja bérnum sem eru yngri en 5 ara vid abendingu um séralidabolgu.

Sjuklingar i yfirpyngd

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).
Lyfjagjof

Skyrizi er gefid med inndalingu undir had.

Inndaelingin skal gefin i leeri eda kvid. Sjuklingar skulu ekki gefa inn & svaedi par sem had er aum,
marin, raud, med herslismyndun eda skemmd af voldum séra.

Sjuklingar geta sjalfir gefid Skyrizi eftir ad hafa fengid pjalfun i inndaelingu undir hid. Hja bérnum og
unglingum & aldrinum 10 &ra til yngri en 18 ara er malt med pvi ad fullordinn einstaklingur gefi eda
hafi eftirlit med gjof Skyrizi. Fullordinn einstaklingur skal sja um ad gefa bérnum & aldrinum 6 ara til
yngri en 10 &ra Skyrizi. Sjuklingum & ad gefa fyrirmeeli um ad lesa notkunarleidbeiningarnar i
fylgisedlinum &dur en lyfid er gefid.

Gjof Skyrizi i utanverdan upphandlegg ma adeins vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns eda
umonnunaradila.

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Tveer afylltar sprautur & ad nota til inndaelingar til ad fa fullan 150 mg skammt. Hver skammtur er
gefinn & mismunandi stadi.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Sykingar
Risankizumab getur aukid hettu & sykingu.

Hja sjuklingum med langvinna sykingu, ségu um endursykingu eda pekkta dhattupeetti sykinga skal
nota risankizumab af var(d. Ekki skal hefja medferd med risankizumabi hja sjuklingum med kliniskt
mikilveega virka sykingu fyrr en sykingin er horfin eda medhdndlud & videigandi hatt.

Gefa a sjuklingum sem fa medferd med risankizumabi fyrirmeli um ad leita leeknisadstodar vid teikn
eda einkenni kliniskt pydingarmikilla langvarandi eda bradra sykinga. Ef pannig syking kemur fram
eda ef han bregst ekki vid hefdbundinni medferd & ad fylgjast naid med sjuklingnum og ekki & ad gefa
risankizumab fyrr en sykingin hefur gengid til baka.

Berklar

Adur en medferd med risankizumabi hefst 4 ad meta sjuklinga med tilliti til berklasykingar. Fylgjast &
med sjuklingum sem f4 risankizumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla. ihuga & medferd
vid berklum adur en medferd meod risankizumabi hefst hja sjuklingum med fyrri ségu um dulda eda
virka berkla pegar ekki er haegt ad stadfesta ad medferd hafi verid fullnaegjandi.

On&ming

Adur en medferd med risankizumabi hefst & ad ihuga ad ljuka 6llum videigandi 6neemingaradgerdum i
samraemi vid gildandi leidbeiningar um 6nemingu. Ef sjaklingur hefur fengid lifandi béluefni (veiru
eda bakteriu) er radlagt ad bida i a.m.k. 4 vikur adur en medferd med risankizumabi er hafin.
Sjuklingar sem fa medferd med risankizumabi eiga ekki ad fa lifandi béluefni medan & medferdinni
stendur og i minnst 21 viku eftir ad henni lykur (sja kafla 5.2).

Ofneaemi
Alvarleg ofnaemisvidbrégd, par med talid bradaofnzemi, hafa verid tilkynnt vid notkun risankizumabs
(sj& kafla 4.8). Ef alvarleg ofnaemisvidbrogd koma fram & ad heetta medferd med risankizumabi

tafarlaust og hefja videigandi medferd.

Hjélparefni med pekkta verkun

Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna eda afylltri sprautu

Polysorbat

Lyfid inniheldur 0,2 mg polysorbat 20 i hverjum 150 mg skammti. Pélysorbot geta valdid
ofnaemisvidbrogdum.



Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum afyllitum lyfjapenna eda afylltri
sprautu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Polysorbat

Lyfid inniheldur 0,34 mg polysorbat 20 i hverjum 150 mg skammti. Pélysorbét geta valdid
ofna@misvidbrogdum.

Sorbitdl

Lyfid inniheldur 68,0 mg sorbitdl i 150 mg skammiti.

Gera parf rao fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda
fruktdsa) og neyslu feedu sem inniheldur sorbitol (eda fraktosa).

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 150 mg skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
EKKi er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda Gtskilnad um nyru. EkKi
er gert rad fyrir milliverkunum milli risankizumabs og hemla, virkja eda hvarfefna umbrotsensima og

pvi er skammtaadlogun ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).

Onaemisbalandi medferd eda ljosamedferd samhlida

EkKki hefur verid lagt mat a 6ryggi og verkun risankizumabs vid notkun samhlida énamisbelandi
lyfjum, p.m.t. lifteeknilyf, eda ljésamedferd.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur og i allt ad
21 viku eftir ad medferd lykur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun risankizumabs a
medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra &hrifa & exlun. Til 6ryggis
atti ad fordast notkun risankizumabs & medgongu.

Brjo6stagjof

Ekki er pekkt hvort risankizumab skiljist at i brjéstamjolk. pekkt er ad manna IgGs skilst Ut i
brjéstamjolk fyrstu dagana eftir faedingu, pannig ad péttnin verdur litil fljotlega & eftir og pvi er ekki
heegt ad utiloka haettu fyrir barn sem er & brjosti petta stutta timabil. Vega parf og meta kosti
brjéstagjafar fyrir barnid og 4vinning medferdar fyrir konuna og &kveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med risankizumabi.



Fri6semi

Anrif risankizumabs & frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa & frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Risankizumab hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru sykingar i efri 6ndunarvegi (13,0% fyrir sora).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir risankizumabs i kliniskum rannséknum (tafla 2) eru taldar upp samkvemt MedDRA
liffeerakerfi og byggdar a eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af voldum Mjog algengar Sykingar i efri hluta
sykla og snikjudyra Ondunafeera?
Algengar Sveppasykingar®
Sjaldgeefar Harsekksholga
Onamiskerfi Mjog sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogo
Taugakerfi Algengar Hofudverkur®
H6 og undirhud Algengar Klaai
Utbrot
Exem
Sjaldgaefar Ofsakladi
Almennar aukaverkanir | Algengar Preyta
og aukaverkanir & Vidbrogo a stungustad®
ikomustad
& Felur i sér: 6ndunarfaerasykingar (veiru, bakteriu eda 6skilgreindar), skatab6lgu
(p.m.t. bréda), nefslimubolgu, nefkoksbdélgu, kokbolgu (p.m.t. veiru), eitlubolgu,
barkakylisholgu, barkabolgu
® Felur i sér: fotsveppi, sveppasykingu i harsekkjum Klofs, likamssveppi,
litbrigoamyglu, sveppasykingu & héndum, naglsveppi, sveppasykingu i htd
¢ Felur i sér: hofudverk, spennuhdfudverk, prystingshéfudverk
d Felur { sér: preytu, prottleysi
& Felur i sér: mar a stungustad, roda, margul, blaedingu, ertingu, verk, klada, vidbrégd,
prota, herlismyndun, Gtbrot

Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar

Sykingationi i klinisku sérarannséknunum var 75,5 tilvik & 100 patttakendaar, en 43,0 tilvik &

100 pétttakendaér i klinisku séralidabolgurannséknunum, p.m.t. vegna langtima Gtsetningar fyrir
risankizumabi. Meirihluti tilvikanna voru ekki alvarleg og veeg til midlungsmikil i umfangi og leiddu
ekki til pess ad medferd med risankizumabi var hatt. Tioni alvarlegra sykinga var 1,7 tilvik a
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100 pétttakendaéar ur sérarannséknunum og 2,6 tilvik 4 100 patttakendaéar ar
soralidabolgurannsoknunum (sjé kafla 4.4).

Métefnamyndun

Hja fulloronum pétttakendum sem fengu risankizumab i radlégdum kliniskum skammiti i allt ad

52 vikur i kliniskum rannséknum & sora greindust medferdartengd motefni gegn lyfinu hja 24%
(263/1.079) og hlutleysandi motefni hja 14% (150/1.079) peirra sem haegt var ad meta. Hja
patttakendum sem fengu langtimamedferd med risankizumabi i framhaldsrannsokninni var
maétefnamyndunin sem sast i allt ad 204 vikur af medferd i samraemi vio métefnamyndunina & fyrstu
52 vikum medferdar.

Hja flestum fulloronum péatttakendum med séra tengdust métefni fyrir risankizumabi p.m.t.
hlutleysandi métefni hvorki breytingum & kliniskri svorun né 6ryggi. Hjé peim fau (u.p.b. 1%; 7/1.000
i viku 16 og 6/598 i viku 52) sem voru med hdan motefnatitra (>128) virtist hafa dregid ar Kliniskri
svorun. Tidni aukaverkana a stungustad er télulega harri hja h6punum sem greindust med motefni
gegn lyfinu samanborid vid p4 sem greindust ekki med maétefni gegn lyfinu, til skemmri tima litid

(16 vikur: 2,7% samanborid vid 1,3%) og vid langtimanotkun (52 vikur: 5,0% samanborid vid 3,3%).
Aukaverkanir & stungustad voru allar vaegar til midlungsmiklar i umfangi, engar voru alvarlegar og
engar leiddu til pess ad medferd med risankizumabi var hatt.

Hja bérnum & aldrinum 6 &ra til yngri en 18 ara sem fengu medferd med risankizumabi i radlégdum
Kliniskum skammti i allt ad 52 vikur i kliniskri rannsokn & séra greindust medferdartengd moétefni
gegn lyfinu hja 14,8% (13/88) og hlutleysandi motefni hja 2,3% (2/88) peirra patttakenda sem metnir
voru. Motefni gegn risankizumabi tengdust ekki breytingum & kliniskri svérun eda 6ryggi; hins vegar
var fjoldi patttakenda sem greindust jakveedir fyrir métefnum gegn risankizumabi of litill til ad unnt
veeri ad draga endanlegar alyktanir um ahrif & verkun og 6ryggi risankizumabs.

Hja fulloronum péatttakendum sem fengu risankizumab i radldgdum kliniskum skammti i allt ad

28 vikur i séralidabolgurannséknum, greindust medferdatengd motefni gegn lyfinu hja 12,1% (79/652)
og hlutleysandi métefni hja 0% (0/652) peirra sem hagt var ad meta. Mdtefni gegn risankizumabi var
ekki tengt vio breytingar & kliniskri svérun eda 6ryggi fyrir séralidabdlgu.

Séralidabdlga

A heildina litid voru 6ryggisupplysingarnar sem komu fram hja sjiklingum med séralidabolgu sem
medhondladir voru med risankizumabi i samraemi vid 6ryggi sem sast hja sjuklingum med skellusora.

Born

Oryggi risankizumabs var metid i fjdgurra hluta rannsékn 4 bdrnum med medalmikinn eda verulegan
skellusora par sem Oryggi var metio i allt ad 52 vikur hja 137 bérnum & aldrinum 6 ara til yngri en

18 ara. A heildina litid voru 6ryggisupplysingar sem komu fram hja bérnum med skelluséra sem fengu
medferd med risankizumabi i samraemi vid paer oryggisupplysingar sem komu fram hja fullordnum
patttakendum med skellusora.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana
og hefja videigandi einkennamedferd tafarlaust.



5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbelandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC18
Verkunarhattur

Risankizumab er mannaadlagad einstofna métefni af tegund dnaemisglébulina G1 (IgG1) sem binst
sértaekt og med mikilli seekni p19 undireiningu manna interleukin 23 (IL-23) frumuboda an pess ad
bindast IL-12 og hamlar milliverkun pess vid samsetta I1L-23 vidtaka. IL-23 er frumubodi sem kemur

ad bolgu- og 6nemissvorun. Med pvi ad hamla bindingu I1L-23 vid vidtaka pess hamlar risankizumab
IL-23-had frumubod og losun bélgumyndandi frumuboda.

Lyfhrif

I rannsdkn med patttakendum med sora var tjaning gena sem tengdust 1L-23/IL-17 6xli minnkud i hd
eftir staka skammta af risankizumabi. Minnkud pykkt hudpekju, iferd bélgufrumna og tjaning
soramerkiefna (biomarkers) kom einnig fram i sérahtdskemmdum.

I rannsokn 4 einstaklingum med séralidabolgu, sast tolfreedilega marktaek og kliniskt mikilveeg
minnkun fra grunngildum i viku 24 & IL-23 og IL-17 lifmérkum, p.m.t. sermis IL-17A, IL-17F og
IL22 eftir medferd med risankizumab 150 mg undir hud i viku 0, viku 4 og a 12 vikna frestir eftir pad.

Verkun og 0ryqqi

Skelluséri hja fulloronum

Verkun og 6ryggi risankizumabs var metid hja 2.109 einstaklingum med medalmikinn eda verulegan
skellusora i fjorum fjolsetra, slembudum, tviblindum rannséknum (ULTIMMA-1, ULTIMMA-2,
IMMHANCE og IMMVENT). batttakendur voru 18 ara og eldri med skelluséra par sem sjukdémur
var a >10% likamsyfirbords, heildarmat sPGA (static Physician Global Assessment) var >3 stig
(skellupykkt/hersli, rodi og flognun) fyrir séra & skala med alvarleikastigi 0 til 4, PASI (Psoriasisi
Area and Severity Index) >12 stig, og par sem altek medferd eda ljosamedferd var talin henta.

I heildina var midgildi PASI stiga vid upphaf 17,8, midgildi likamsyfirbords med sjikdom 20,0% og
skor lifsgeeda tengdum had (DLQI) i upphafi voru 13,0. Upphafsgildi SPGA stiga var verulegt hja
19,3% patttakenda og medalmikid hja 80,7%. Alls voru 9,8% patttakenda i rannsékninni med ségu um
soralidabolgu.

I 6llum rannséknunum hofdu 30,9% patttakendanna ekki fengid alteka medferd (hvorki med lyfjum
sem ekki eru lifteknilyf né lifteeknilyfjum), 38,1% hofou 4dur fengid ljosamedferd eda ljosa- og
krabbameinslyfjamedferd, 48,3% hofdu adur fengid alteeka medferd med 6drum lyfjum en
lifteeknilyfjum, 42,1% hofou &dur fengid medferd med lifteeknilyfjum og 23,7% hofdu fengid a.m.k.
einn TNF-alfa hemil vid medferd a séra. Sjaklingar sem luku pessum rannséknum og 6drum 2/3. stigs
rannsoknum gatu skrad sig i opna framhaldsrannsékn, LIMMITLESS.

ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2

[ ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 voru 997 pétttakendur (samkvaemt slembivali fengu 598
risankizumab 150 mg, 199 fengu ustekinumab 45 mg eda 90 mg [i samraemi vid upphafspyngd] og
200 fengu lyfleysu). patttakendur fengu medferd i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti. Samhlida
adalendapunktarnir tveir i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 var hlutfall peirra sem fengu 1) PASI 90
svorun og 2) sPGA stig fyrir ,,ekki til stadar* eda ,,minnihattar” (clear/almost clear) (SPGA 0 eda 1) i



viku 16 midad vid lyfleysu. Nidurstédur fyrir samhlida adalendapunkta og adra endapunkta eru syndar
i toflu 3 og mynd 1.

Tafla 3: Nidurstédur verkunar og lifsgeda hja fullordnum med skelluséra i ULTIMMA-1 og

ULTIMMA-2
ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Risankizumab | Ustekinumab Lyfleysa Risankizumab Ustekinumab Lyfleysa
(N=304) (N=100) (N=102) (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
sPGA fyrir ,ekKi til stadar” eda ,,minnihattar“ (0 eda 1)
Vika 162 267 (87,8) 63 (63,0) 8(7,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
Vika 52 262 (86,2) 54 (54,0) -- 245 (83,3) 54 (54,5) -
sPGA fyrir ,ekkKki til stadar* (0)
Vika 16 112 (36,8) 14 (14,0) 2 (2,0 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3,1)
Vika 52 175 (57,6) 21 (21,0 - 175 (59,5) 30(30,3) -
PASI 75
Vika 12 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8(8,2)
Vika 52 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) -
PASI 90
Vika 162 229 (75,3) 42 (42,0) 5 (4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2(2,0)
Vika 52 249 (81,9) 44 (44,0) -- 237 (80,6) 50 (50,5) -
PASI 100
Vika 16 109 (35,9) 12 (12,0) 0(0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2 (2,0)
Vika 52 171 (56,3) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) -
DLQI O eda 1°
Vika 16 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4 (4,1)
Vika 52 229 (75,3) 47 (47,0 -- 208 (70,7) 44 (44,4) -
PSS 0 (an einkenna)®
Vika 16 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0(0,0)
Vika 52 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30(30,3) -

Vid allan samanburd & risankizumabi og ustekinumabi og lyfleysu var p<0,001 nad nema fyrir PASI 75 i
viku 52 i ULTIMMA-2 par sem p=0,001
2 Samhlida adalendapunktar midad vio lyfleysu
b Engin ahrif & heilsutengd lifsgadi
¢ Einkennaskali sora (Psoriasis Symptom Scale, PSS) sem nemur 0 pydir hvorki einkenni um verk, klada,
roda né svida sidastlidnar 24 klukkustundirnar
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Mynd 1: Medalprésentubreyting PASI fra upphafsgildi med tilliti til tima i ULTIMMA-1 og
ULTIMMA-2

Prosentubreyting PASI fra upphafsgildi

Vikur
RZB = risankizumab
UST = ustekinumab
PBO = lyfleysa
p<0,001 vid hvern timapunkt

Rannsokn med tilliti til aldurs, kyns, kynpattar, likamspyngdar <130 kg, upphafsgildis PASI skorar,
soralidabdlgu samhlida, fyrri alteekrar medferdar med 66rum lyfjum en lifteeknilyfjum, fyrri medferdar
med lifteeknilyfjum og fyrri medferoarbrests med liftaeknilyfjum gaf ekki til kynna mismunandi svérun
vid risankizumabi hja pessum undirhépum.

Framfarir med tilliti til séra sem nadi til harsvardar, nagla, 16fa og ilja i viku 16 og viku 52 voru hja
peim sem fengu risankizumab.
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Tafla 4: Medaltalsbreytingar fra upphafsgildum fyrir séra sem neer til nagla (NAPSI), I6fa og
ilja (PPASI) og harsvardar (PSSI)

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE
Risankizumab | Lyfleysa | Risankizumab | Lyfleysa | Risankizumab | Lyfleysa

NAPSI: N=58;
Breyting N=178; ) TEf%G) N=177; 3 [(;sz%G) N=235; 2,5
i viku -9,0 (1,17) T e -7,5 (1,03) " en -7,5(0,89) (1,70)
16 (SE) ol
PPASI: N=34; N=23; N=26;

i N=95; ’ ’ N=113; '
Breyting ) -3,17 N=86; -3,74 : -0,27
fviku | 2980324\ a5y | 7240858 | (1025) | 7300654 | 339
16 (SE) *kx ** *kk
PSSI: N=92; N=83; N=88;
Breyting N=267; -2,9 N=252; -4.6 N=357; 5,5
i viku -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) 0,77)
16 (SE) *kx *kx *k%x
NAPSI:
Breyting N=178; N=183;
i viku -15,7 (0,94) i -16,7 (0,85) i i i
52 (SE)
PPASI:

i N=95;
Breyting ) N=89;
i viku 6,16 (0.296) i -8,35 (0,274) i i i
52 (SE)
PSSI:
Breyting N=269; N=259;
i viku -17,9 (0,34) i -18,8 (0,24) i i i
52 (SE)

Hlutfallstala alvarleika naglaséra (Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI), Hlutfallstala alvarleika
I6fa- og iljasora (Palmoplantar Psoriasis Severity Index, PPASI), Hlutfallstala alvarleika séra i
harsverdi (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) og stadalskekkja (Standard Error, SE)

** P < 0,01 samanborid vid risankizumab
*** P < (0,001 samanborid vio risankizumab

Framfarir med tilliti til kvida og punglyndis samkvemt HADS skala (Hospital Anxiety and
Depression Scale) voru hja risankizumab hépnum i viku 16 samanborid vid lyfleysuhdpinn.

Viohald svOrunar

I sampaettu greiningunni hja peim sem fengu risankizumab i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 og voru
med PASI 100 svorun i viku 16 vidhélst svorun i viku 52 hja 79,8% (206/258) peirra sem héldu afram
medferd med risankizumabi. Hja peim sem voru med PASI 90 svorun i viku 16 vidhélst svorun i

viku 52 hja 88,4% (398/450).

Af sjuklingunum sem fengu risankizumab i ULTIMMA-1 OG ULTIMMA-2 héldu 525 sjuklingar
afram ad fa risankizumab & 12 vikna fresti i LIMMITILESS. Af peim luku 376 (71,6%) 252 vikum til
vidbatar af opinni medferd. Hja patttakendum sem héldu &fram i rannsokninni vidhélst arangur sem
nédist med risankizumabi & tidni PASI 90 og sPGA svorunarinnar ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar* {
viku 52, til og med viku 304.

Af sjuklingunum sem fengu ustekinumab i ULTIMMA-1 OG ULTIMMA-2 fengu 172 risankizumab &
12 vikna fresti i LIMITLESS. Af peim luku 116 (67,4%) rannsokninni, par med talid 252 vikum af
opinni medferd med risankizumabi og eftirfylgni vid lok rannsoknar. Hja patttakendum sem héldu
afram i rannsokninni jokst tioni PASI 90 og sSPGA svorunarinnar ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar* fra
viku 52 Gt viku 76 og vidhélst sidan til og med viku 304.
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Myndir 2 og 3 syna tidni PASI 90 svérunar ,,minnihattar* og sSPGA svorunar ,,ekki til stadar* eda
,minnihattar* hja patttakendum sem luku 252 vikum af opinni medferd i LIMMITLESS.

Mynd 2: Présentuhlutfall patttakenda sem nadu PASI 90 svérun (observed case, OC) i

LIMMITLESS

Svorunartioni (%)

Risankizumab (N)

Ustekinumab yfir i risankizumab

(N)
Vika

100% A

90% -

80% A

70%

60%

50% -

<

40%
30%
20%
10%
0% A

T T T T T T T T T T T T T T T T T T

1524 517 511 5089 506 500 489 486 473 468 459 462 418 424 430 410 398 374

4172 171 168 165 162 156 152 147 146 145 143 140 130 1290 128 127 120 119

T T T T T T T T T T T T T T T T T T

52 64 76 88 100 112 124 136 148 160 172 184 196 208 232 256 280 304

— . .
Medferd Risankizumab Ustekinumab yfir
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Mynd 3: Présentuhlutfall patttakenda sem hofou nad sPGA svorun ,,ekKi til stadar” eda
,minnihattar“ vid heimsokn (observed case, OC) i LIMMITLESS

100%
90% -

80%

‘
60% <>'

50%

Svérunartioni (%)

40%

30%

20%

10%

0%

Risankizumab (N)

T T T T T T T T T T T T T T T T T
1524 517 511 509 506 500 489 486 473 468 459 462 418 424 429 410 398

T
375

Ustekinumab yfir i risankizumab {172 171 168 165 162 156 152 147 146 145 143 140 130 129 128 127 120 119
(N) 52 64 76 8 100 112 124 136 148 160 172 184 196 208 232 256 280 304
Vika
R — T
Medferd Risankizumab Ustekinumab

yfir
risankizumab

Bati samkveaemt lifsgadastudli fyrir hidlaekningar 0 eda 1 (Dermatology Life Quality Index, DLQI)
vidhélst hja sjuklingum sem fengu samfellda medferd med risankizumabi til og med viku 304 i opnu
framhaldsrannsékninni LIMMITLESS.

Oryggi med tilliti til Gtsetningar fyrir risankizumabi i meira en 5 &r var i samraemi vid 6ryggi eftir allt
ad 16 vikur.

IMMHANCE

I IMMHANCE voru 507 pétttakendur (407 fengu risankizumab 150 mg og 100 fengu lyfleysu med
slembivali). Patttakendur fengu medferd i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti. Peir sem voru
upphaflega & medferd med risankizumabi og voru med sPGA ,,ekki til stadar” eda ,,minnihattar* i
viku 28 var slembiradad & ny og héldu &fram medferd med risankizumabi & 12 vikna fresti til og med
viku 88 (med eftirfylgni 16 vikum eftir sidasta risankizumab skammt), eda medferdinni var heett.

I viku 16 var risankizumab fremra lyfleysu med tilliti til samhlida adalendapunktanna sPGA ,.ekki til
stadar* eda ,,minnihattar” (83,5% risankizumab midad vid 7,0% lyfleysu) og PASI 90 (73,2%
risankizumab midad vid 2,0% lyfleysu).

Af peim 31 péatttakanda i IMMHANCE rannsékninni sem var med dulda berkla vid skimun og fékk

ekki fyrirbyggjandi medferd medan & rannsékninni stéd fékk enginn virka berkla vid eftirfylgni sem
var ad medaltali 55 vikur & risankizumabi.

Hja peim sem voru med sPGA ,,ekki til stadar* eda ,,minnihattar* i viku 28 i IMMHANCE vidhélst
pessi svorun i viku 104 hja 81,1% (90/111) peirra sem var slembiradad & ny og héldu afram medferd
med risankizumabi samanborid vid 7,1% (16/225) peirra sem var slembiradad & ny og hattu medferd
med risankizumabi. Hja 63,1% (70/111) patttakendanna sem var slembiradad & ny og héldu afram
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medferd med risankizumabi nadi sSPGA ,,ekki til stadar* i viku 104 samanborid vid 2,2% (5/225)
peirra sem var slembiradad a ny og hettu medferd med risankizumabi.

Hja peim sem voru med sPGA ,,ekki til stadar” eda ,,minnihattar” i viku 28 og fengu bakslag til SPGA
,verulegt” eda ,,medalmikid* eftir ad medferd med risankizumabi var heett nadu 83,7% (128/153)
peirra aftur sSPGA ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar* 16 vikum eftir ad medferd var hafin ad nyju.
Versnun sPGA fra ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar* sast allt fra 12 vikum eftir ad skammti var
sleppt. Af peim patttakendum sem var slembiradad a ny til ad haetta medferd fengu 80,9% (182/225)
bakslag og var midgildi tima ad bakslagi 295 dagar. Ekki var borid kennsl & nein sérkenni sem geetu
sp&d til um tima fram ad tapadri svorun eda likum & endurkomu svérunar hja einstdkum sjuklingum.

IMMVENT

I IMMVENT voru 605 patttakendur (301 slembiradad og fékk risankizumab og 304 fengu
adalimumab). Peir sem fengu risankizumab samkveaemt slembivali fengu 150 mg i viku 0, viku 4 og
sidan a 12 vikna fresti. peir sem fengu adalimumab samkvaemt selmbivali fengu 80 mg i viku 0, 40 mg
i viku 1 og 40 mg adra hverja viku Ut viku 15. Fra og med viku 16 héldu peir sem fengu adalimumab
pvi afram eda skipt var um medferd byggt a svorun:

o <PASI 50 skiptu i risankizumab

o PASI 50 til <PASI 90 var slembiradad & ny og héldu &fram & adalimumabi eda skiptu i
risankizumab

. PASI 90 héldu &fram & adalimumabi

Nidurstédur eru syndar i toflu 5.

Tafla 5: Niourstodur verkunar og lifsgeeda i viku 16 hja fullordnum med skelluséra i IMMVENT

Risankizumab Adalimumab
(N=301) (N=304)
n (%) n (%)
SPGA fyrir ,ekKi til stadar* eda
minnihattars 2 252 (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 Oeda 1° 198 (65,8) 148 (48,7)
Vid allan samanburd var p<0,001nad
aSamhlida adalendapunktar
b Engin ahrif & heilsutengd lifsgadi

Hja peim sem voru med PASI 50 til <PASI 90 med adalimumabi i viku 16 og var slembiradad & ny,
kom mismunur & tidni svorunar med tilliti til PASI 90 fram pegar skipt var i risankizumab eda haldid
afram a adalimumabi 4 vikum eftir endurslembirédun (49,1% midad vid 26,8%).

Nidurstédur 28 vikum eftir endurslembirédun eru syndar i toflu 6 og mynd 4.
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Tafla 6: Niourstdour verkunar 28 vikum eftir endurslembirédun i IMMVENT

Skipt i Haldid afram &
risankizumab adalimumabi
(N=53) (N=56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Vid allan samanburd var p<0,001 n&d

Mynd 4: PASI 90 med tilliti til tima eftir endurslembiréoun i IMMVENT

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

—@— ADA/RZB (N=53)
- O= = ADA/ADA (N=56)

Hlutfall patttakenda

0 4 8 12 16 20 24 28
Vikur eftir endurslembirédun

ADA/ADA: batttakendur sem fengu adalimumab samkvaemt slembivali og héldu afram &

adalimumabi

ADA/RZB: bétttakendur sem fengu adalimumab samkvamt slembivali og skiptu i

risankizumab

p<0,05 i viku 4 og p<0,001 & hverjum timapunkti med byrjun i viku 8

Hja 270 einstaklingum sem skiptu Gr adalimumabi i risankizumab an Gtskolunartimabils (washout
period) var 6ryggi risankizumabs svipad og hja einstaklingum sem h6fu medferd med risankizumabi
eftir dtskolunartimabil eftir hvada fyrri alteeka medferd sem er.

Skelluséri i harsverdi eda & kynfaerasvadi

Verkun og 6ryggi risankizumabs var metid i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri rannsékn med
samanburdi vid lyfleysu (UNLIMMITED) sem i voru skradir patttakendur 18 ara og eldri med
medalmikinn eda verulegan sora i harsverdi (UNLIMMITED-S), skilgreint samkvaemt PSSI-kvarda
(Psoriasis Scalp Severity Index) >12, heildarmati ranns6knaradila fyrir harsvord (scalp IGA) >3 og
med einkenni & >30% af yfirbordi harsvardarins, eda med medalmikinn eda verulegan séra &
kynfeerum (UNLIMMITED-G), skilgreint samkveemt heildarmati SPGA-G >3 vid upphaf. Allir
patttakendur voru med sjukdoéminn & >1% likamsyfirbords og SPGA >3 vid upphaf.

[ UNLIMMITED var pétttakendum slembiradad til ad fa annadhvort risankizumab 150 mg eda

lyfleysu undir hid i vikum 0 og 4. Fra og med viku 16 fengu allir patttakendur risankizumab 150 mg &
12 vikna fresti fram ad sidasta skammti i viku 40.
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Harsvorour (UNLIMMITED-S)

[ UNLIMMITED-S voru 105 patttakendur. Vid upphaf var sjukdémurinn 4 >10% likamsyfirbords hja
61,9% péatttakenda og <10% hja 38,1% patttakenda. Hlutfall pess likamsyfirbords sem um var ad reda
vid upphaf var ad medaltali 16,8%. Vid upphaf voru 76,2% patttakenda med sPGA = 3 og 23,8% voru
med SPGA = 4.

Vid upphaf hofou 54,3% patttakenda ekki adur fengid alteeka medferd (hvorki med lyfjum sem ekki
eru lifteeknilyf né lifteeknilyfjum), 0% péatttakenda héfdu aour fengid ljosamedferd, 15,2% hofou adur
fengio alteeka meoferd med lyfjum sem ekki eru lifteeknilyf og 37,1% hofou &dur fengid lyfjamedferd
med lifteeknilyfjum.

Nidurstodur fyrir adalendapunktinn og lykilaukaendapunkta er ad finna i toflu 7.

Tafla 7. Niourstéour verkunar hja fullorénum med séra i harsverdi i UNLIMMITED-S i viku 16

Risankizumab Lyfleysa Medferodar-
Endapunktur (N=51) (N=54) munur
n (%) n (%) (95% CI)
IGA fyrir harsvord ,,ekKi til stadar* eda 47,0
,,minnihattar (0 eda 1)? 31(608) 7(13,0) [31,2, 62,8]
52,9
b y
PSSI 75 38 (74,5) 12 (22,2) [37.5, 68.3]
PSSI 90° 27 (52,9) 7 (13,0) 39,8
’ ’ [24,4,55,2]
31,2
d ’
PSSI 100 23 (45,1) 7 (13,0 [15.4, 46,9]
. . I N=44 N =49 -5,0
Medalbreyting fra upphafsgildi PSS 6,0 1.0 6,6, -3.3]
Vid allan samanburd var p<0,001, adlagadur medferdarmunur (95% CI)
@ Adalendapunktur
P >75% bata nad fra upphafsgildi PSSI
£ >90% bata nad fra upphafsgildi PSSI
! 100% bata nad fra upphafsgildi PSSI

Heerra hlutfall patttakenda sem fengu meoferd med risankizumabi nadu IGA skori fyrir harsvord sem
nam O i viku 16 samanborid vid lyfleysu (41,2% samanborid vid 11,1%, talid upp i sému rod).

Svorun samkveemt NRS-kvarda fyrir klada i harsverdi (Scalp Itch Numeric rating scale), skilgreind
sem pad ad na >4 stiga bata (leekkun) fra upphafsgildi & kvardanum medal patttakenda med
upphafsskor >4, var nad hja harra hlutfalli patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi i
viku 16 samanborid vid lyfleysu (50,0% samanborid vid 11,1%, talid upp i sému roo).

Heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi nadu DLQI-skori 0 eda 1 (engin
ahrif & heilsutengd lifsgeaedi) i viku 16 samanborid vid lyfleysu (47,1% samanborid vid 11,1%, talid
upp i sému roa).

Kynferasvaedi (UNLIMMITED-G)

| UNLIMMITED-G voru 109 patttakendur. Vid upphaf var sjikdoémurinn & >10% likamsyfirbords hja
63,3% patttakenda og <10% hja 36,7% patttakenda. Hlutfall pess likamsyfirbords sem um var ad reeda
vid upphaf var ad medaltali 17,2%. Vid upphaf voru 80,7% pétttakenda med sPGA = 3 og 19,3% voru
med SPGA = 4.

Vi0 upphaf hofou 61,5% pétttakenda ekki &dur fengid alteeka medferd (hvorki med lyfjum sem ekki
eru lifteeknilyf né lifteeknilyfjum), 2,8% pétttakenda héfou &dur fengid ljosamedferd, 16,5% hofou
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aour fengid alteeka medferd med lyfjum sem ekki eru lifteeknilyf, og 25,7% hoéfdu adur fengid
lyfjamedferd med lifteeknilyfjum.

Nidurstodur fyrir adalendapunktinn og alla aukaendapunkta er ad finna i toflu 8.

Tafla 8. Nidurstéour verkunar hja fullordnum med séra & kynfaerum i UNLIMMITED-G i
viku 16

Risankizumab Lyfleysa Medferdar-
Endapunktur (N =155) (N=154) munur (95%
n (%) n (%) Cl)
SPGA-G ,.ekKki til stadar* eda 57,0
L,,minnihattar* (0 eda 1)? 38 (69.1) 7(13,0) [42,3, 71,7]
.. « 46,7
SPGA-G ,.ekKi til stadar* (0) 28 (50,9) 3 (5,6) [32,6, 60.8]
56,5
b )
DLQIOedal 33 (60,0) 2(3,7) 43,0, 70,0]
GPI-NRS lzekkun um >4 stig fra N =41 N =45 43,0
upphafsgildi® 20 (48,8) 3(6,7) [26,6, 59,3]
Skor atridis 2 a GenPs-SFQ upp a 0 N =31 N =32 46,1
(aldrei) eda 1 (sjaldan)de 22 (71,0) 7(21,9) [26,7, 65,6]
\Vid allan samanburd var p<0,001, adlagadur medferdarmunur (95% CI)

? Adalendapunktur

P Heildar DLQI-skor upp & 0 eda 1 bendir til astands htidar sem hefur engin ahrif & heilsutengd
lifsgaedi sjuklings

¢ Bati a alvarleika klada & kynfaerum metinn sem laekkun um a.m.k. 4 stig 4 11 stiga talnakvarda fyrir
kldda vegna sora & kynfeerum (GPI NRS) fraeinkennakvarda sora & kynfeerum (GPSS) medal
patttakenda med upphafsskor >4

¢ Atridi 2 & GenPs-SFQ (Genital Psoriasis Sexual Frequency Questionnaire) meelikvardanum er mat
sjuklings a ahrif & kynheilsu vegna séra a kynfaerasvaedi & tidni kynmaka (samfarir eda adrar athafnir)
undanfarna viku (kvardi fra 0 til 4 par sem heerra skor bendir til meiri takmarkana)

* Medal sjuklinga med upphafsskor >2

Sjuklingar sem fengu medferd med risankizumabi nddu meiri bata m.t.t. alvarleika séraeinkenna &
kynfaerasveedi (kladi, verkur, 6paegindi, stingir i h(d, svidi, rodi, hreistrun hGdar og sprungur i hid)
midad vio upphafsgildi malt samkvaemt GPSS-kvarda i viku 16 samanborid vid lyfleysu. Breyting fra
upphafsgildi a heildarskori & GPSS-kvarda i viku 16 var -26,5 fyrir risankizumab og -0,1 fyrir
lyfleysu.

Heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu fengu
a.m.k. 2 stiga leekkun & PatGA-Genital (Patient’s Global Assessment of Genital Psoriasis) kvardanum,
medal sjuklinga med upphafsskor >2 (71,7% samanborid vid 22,9%, talid upp i smu rdd).

Oryggi risankizumabs i UNLIMMITED-S og UNLIMMITED-G ranns6knunum var i samraemi vid
oryggi sem sast i fyrri rannsoknum & sjuklingum med skellusora.

Soralidabolga

Synt hefur verid fram & ad risankizumab beeti teikn og einkenni, likamlega starfsemi, heilbrigdistengd
lifgeedi og hlutfall einstaklinga med enga framvindu sem sést & rontgenmynd i fullordnum med virka
soralidabdlgu.

Oryggi og verkun risankizumabs voru metin hja 1.407 einstaklingum med virka séralidabolgu i 2

slembiréoudum, tviblindum samanburdarrannsoknum med lyfleysu (964 i KEEPSAKEL og 443 i
KEEPSAKE?2).
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Einstaklingar i pessum rannséknum héfou greinst med séralidabolgu fyrir ad minnsta kosti

6 manudum samkvamt flokkunarskilmalum fyrir séralidabélgu (Classification Criteria for Psoriatic,
CASPAR), med 4,9 ara midgildis lengd soralidabdlgu vid upphaf, >5 aum lidamét og >5 bolgin
lidamét, og virkan skelluséra eda naglaséra vid upphaf. 55,9% af einstaklingum hofdu >3%
likamsyfirbords med virkan skellusora. 63,4% einstaklinga hofdu festumein og 27,9% fingurbdlgu. |
KEEPSAKEL var naglaséri einnig metinn og 67,3% voru med naglaséra.

| badum rannsoknum var einstaklingum slembiradad til ad fa risankizumab 150 mg eda lyfleysu i
viku 0, 4 og 16. | byrjun viku 28 fengu allir einstaklingar risankizumab & 12 vikna fresti.

| KEEPSAKEL1 voru allir einstaklingar med 6fullnagjandi svorun eda 6pol fyrir sjukdomstemprandi
gigtarlyfjum sem ekki eru lifefnalyf en héfdu ekki adur fengid lifefnalyf. | KEEPSAKE2 hofdu 53,5%
af einstaklingum fyrri 6fullnaegjandi svorun eda 6pol fyrir sjukdémstemprandi gigtarlyfjum sem ekki
eru lifefnalyf og 46,5% af einstaklingum hofou fyrri 6fullnaegjandi svérun eda 6pol fyrir medferd med
lifefnalyfjum.

I badum ranns6knum fengu 59,6% einstaklinga samhlidamedferd med metotrexati, 11,6% fengu
samhlidamedferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum sem ekki eru lifefnalyf 68ru en metétrexati og
28,9% fengu adeins medferd med risankizumab.

Klinisk svérun
Medferd med risankizumab leiddi til verulegs bata a meelingum a virkni sjukdoms samanborid vid
lyfleysu i viku 24. | b4dum rannsoknum var adalendapunkturinn hlutfall einstaklinga sem fengu

ACR20 svorun (American College of Rheumatology, 20) i viku 24. Helstu nidurstédur um virkni eru
syndar i t6flu 9.

Tafla 9. Virkninidurstodur KEEPSAKE1L og KEEPSAKE2

KEEPSAKE1 KEEPSAKE2
Lyfleysa Risankizumab Lyfleysa Risankizumab
Endapunktur N=481 N=483 N=219 N=224
n (%) n (%) n (%) n (%)

ACR20 Svérun

Vika 16 161 (33,4) 272 (56,3) 2 55 (25,3) 108 (48,3)2

Vika 24 161 (33,5) 277 (57,3) 2 58 (26,5) 115 (51,3)2

Vika 52* - 338/433 (78,1) - 131/191 (68,6)
ACRS50 Svérun

Vika 24 54 (11,3) 162 (33,4)° 20 (9,3) 59 (26,3)°

Vika 52* - 209/435 (48,0) - 72/192 (37,5)
ACR70 Svérun

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

Vika 52* - 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Bati & festumeini (Leeds Enthetisis Index, LEI=0)

Vika 24* 156/448 (34,8) ¢ | 215/444 (48,4)2 ¢ 5 -

Vika 52* - 244/393 (62,1) ¢ - -
Bati & fingurbolgu (Leeds Dactylitis Index, LDI1=0)

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

Vika 52* - 143/171 (83,6) ¢ = -
Lagmarksvirkni sjakdoms (Minimal Disease Activity) svorun

Vika 24 49 (10,2) 121 (25,0)® 25 (11,4) 57 (25,6)®
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Vika 52* - 183/444 (41,2) - 61/197 (31,0)

*gogn eru synd fyrir adgengilega einstaklinga & snidinu n/N sem fylgst var med (%)

3  Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p<0,001; leidrétt fyrir margfaldan samanbura.

b Samanburdur & risankizumab og lyfleysu, p<0,001.

©  Samanburdur a risankizumab og lyfleysu, p<0,05.

9 Yfirlit Gr samanteknum gognum Ur KEEPSAKE1 og KEEPSAKE?2 fyrir einstaklinga med
grunngildi LEI >0.

®© Yfirlit Gr samanteknum gdgnum Gr KEEPSAKE1 og KEEPSAKE? fyrir einstaklinga med
grunngildi LDI >0.

Svorun yfir tima

I KEEPSAKEL1 var haerri ACR20 svorun i risankizumab hépnum i samanburdi vid lyfleysu hopinn
strax i viku 4 (25,7%) og s& mismunur hélst alla leid ad viku 24 (mynd 5).

Mynd 5. Hlutfall einstaklinga med ACR20 svorun i rannsékn KEEPSAKEL Gt viku 24
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Haerri ACR20 svorun fyrir risankizumab en lyfleysu kom fram i viku 4 hja 19,6% einstaklinga i
KEEPSAKE 2.

Svorun i risankizumab hépunum var svipud 6had samhlidanotkun sjukdémstemprandi gigtarlyfja sem
ekki eru lifefni, fjolda fyrri slikra medferda, aldri, kyni, kynpatti, og likamspyngdarstudli. 1
KEEPSAKE?2 sést svorun 6had fyrri medferoum med lifefnalyfjum.

Oryggissnid risankizumab fyrir Gtsetningu i 52 vikur var sambzerilegt vid 6ryggissnid pegar pad var
notad i allt ad 24 vikur.

I badum rannsoknum var hlutfall einstaklinga sem nadu adlogudum svérunarskilyrdum fyrir
soralidabdlgu (PSARC, PsA Response Criteria) i viku 24 herra en hja einstaklingum sem fengu
risankizumab i samanburdi vid lyfleysu. Auk pess syndu einstaklingar sem fengu risankizumab meiri
bata ut frd meelikvarda & sjukdoémsvirkni (Disease Activity Score (28 lidir)) samkvaemt CRP (DAS28-
CRP) i samanburdi vid lyfleysu i viku 24. Batinn hélst i gegnum viku 52 fyrir PSARC og DAS28-
CRP.
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Medferd med risankizumab leiddi til bata i einstokum ACR pattum, & melikvarda a heilsufar og fétlun
(Health Assessment Questionnaire-Disability Index), sarsaukamati og hsCRP (high-sensitivity
C-reactive protein) i samanburdi vid lyfleysu.

Medferd med risankizumab leiddi til tolfredilega marktaeks bata & hideinkennum sora hja
einstaklingum med soralidabdlgu.

Medferd med risankizumab leiddi til tolfraedilega marktaeks bata 8 MNAPSI (modified Nail Psoriasis
Severity Index) og PGA-F (Physician’s Global Assessment of Fingernail Psoriasis) hjé einstaklingum
med naglaséra vid upphaf (67,3%) i KEEPSAKEL. bessi bati var vidvarandi Ut viku 52 (sja toflu 10).

Tafla 10. Nidurstodur verkunar a naglaséra i KEEPSAKE1L

Lyfleysa Risankizumab

N=338 N=309
MNAPSI breyting fra grunngildum 2
Vika 24 -5,57 -9,76°
Vika 52 - -13,64
PGA-F breyting fra grunngildum@
Vika 24 -0,4 -0,8°
Vika 52 - -1,2
PGA-F skyr/lagmarks og >2-gradu bati©
Vika 24 n (%) 30 (15,9) 71

(37,8)¢

Vika 52 n (%) - 105 (58,0)

3 Samantekt & einstaklingum med grunngildis naglaséra (lyfleysa N=338;
risankizumab N=309, i viku 52, fyrir mNAPSI, tilkynnt risankizumab N=290, fyrir
PGA-F, tilkynnt risankizumab N=291).

b) Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p<0,001; leidrétt fyrir margfaldan
samanburd.

© Samantekt 4 einstaklingum med naglaséra og ,,milda®, ,,midlungs” eda ,,alvarlega“
nidurstédur ar alhlida PGA-F mati vid grunngildi (lyfleysa N=190; risankizumab
N=188, i viku 52 tilkynnt risankizumab N=181).

9 Samanburdur & risankizumab og lyfleysu, p<0,001.

Svorun samkvamt réntgengreiningu

| KEEPSAKEL var hindrun & framvindu skada & beinagrind metin med réntgenmyndatoku og sett
fram sem breyting & mTSS stigum(modified Total Sharp Score) i viku 24, i samanburdi vid grunngildi.
mTSS stigumvar breytt fyrir séralidabolgu med pvi ad beeta vid ystu lidamoétum fingra (hand distal
interphalangeal joint). T viku 24 var munur & medalframvindu skada & beinagrind med risankizumab
(medal mTSS 0,23) i samanburdi vid lyfleysu (medal mTSS 0,32) ekki marktakur. I viku 24 var
hlutfall einstaklinga ekki med framvindu skv. réntgengreiningu (skilgreint sem breyting Gr grunngildi
mTSS < 0) heerra i risankizumab hopnum (92,4%) i samanburdi vid lyfleysuhdpinn (87,7%). Pessi
svorun vidhélst ut viku 52.

Likamleq virkni og heilsutengd lifsgaedi

I badum rannsoknum syndu einstaklingar sem medhondladir voru med risankizumab marktakan bata i
likamlegri virkni eins og pad var metid med HAQ-DI i viku 24 (KEEPSAKEL (-0,31) i samanburdi
vid lyfleysu (-0,11) (p <0,001)), (KEEPSAKE2 (-0,22) i samanburdi vid lyfleysu (-0,05) (p <0,001)).
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viku 24 var steerri hopur einstaklinga sem fékk kiniskt markteeka minnkun & um ad minnsta kosti 0,35 i
HAQ-DI visitélunni fra grunngildi i risankizumab hopnum samanborid vid lyfleysuhdpinn. Bati
likamlegrar virkni vidhélst Gt viku 52.

I badum rannsoknum syndu einstaklingar sem medhondladir voru med risankizumbi marktaekan bata
SF-36 V2 , physical component summary scores” 0g i FACIT- ,,Fatigue scores” i viku 24 i samanburdi
vid lyfleysuhopinn, pessi bati vidhélst Gt viku 52.

Vid grunngildi var tilkynnt um hryggikt i 19,7% (7,9% greindir med rontgenmynd eda
segulémmyndum) einstaklinga i KEEPSAKE1L og 19,6% (5% greindir med rontgenmynd eda
seguldmmyndum) eintaklinga i KEEPSAKE2. Einstaklingar med kliniskt metna hryggikt og sem voru
medhondladir med risankizumab syndu bata fra grunngildum i BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index) i samanburdi vid lyfleysuhdpinn i viku 24. Bati vidhélst Gt viku 52. Gdgn um
verkun risankizumab hja einstaklingum med hryggikt t.d. séralidakvilla sem greindur var med
rontgenmynd eda seguldommynd eru 6fullnagjandi vegna litils fjolda einstaklinga sem hafa verid
rannsakadir.

Born
Skellusori hja bérnum

Verkun, 6ryggi og lyfjahvorf risankizumabs voru metin hjé alls 137 bérnum & aldrinum 6 &ra til yngri
en 18 ara i fjogurra hluta rannsékn (OptIMMize-1) med 12 patttakendur i 1. hluta, 82 i 2. hluta, 13 |
3. hluta og 30 i 4. hluta. patttakendur sem luku medferd i pessari rannsokn attu pess kost ad taka patt i
opinni framhaldsrannsékn, OptIMMize-2.

OptIMMize-1

I 2. hluta var slembiradadur hdpur med samanburdi vid virka medferd par sem mat & verkun var
blindad og sem samanst6d af bornum & aldrinum 12 éra til yngri en 18 ara. [ 4. hluta var einarma,
opinn hépur sem samanst6d af bornum & aldrinum 6 ara til yngri en 12 ara. batttakendur i
rannsOkninni voru med medalmikinn eda verulegan skelluséra, sem skilgreindur var sem >10% af
likamsyfirbordi (BSA) med SPGA-stig >3 eda PASI-stig >12.

[ 2. hluta og 4. hluta fengu patttakendur sem vogu >40 kg 150 mg af risankizumabi og patttakendur
sem vogu <40 kg 55 mg af risankizumabi i viku 0, viku 4 og & 12 vikna fresti eftir pad. Samhlida
adalendapunktar voru sPGA ,,ekki til stadar* eda ,,minnihattar (0 eda 1) og PASI 75 i viku 16.

I 2. hluta voru patttakendur med midgildi PASI-stiga vid upphaf 15,7 og midgildi likamsyfirbords med
sjukdom 18,0%. Alls hofdu 3,7% adur fengid medferd med lifefnalyfjum. Patttakendum var
slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad f4 risankizumab (N = 54) eda ustekinumab (N = 28). patttakendur
sem slembiradad var til ad fa ustekinumab fengu 0,75 mg/kg ef peir voru <60 kg, 45 mg ef peir voru
60 til <100 kg og 90 mg ef peir voru >100 kg, i viku 0 og viku 4. T viku 16 skiptu patttakendur sem
hofou fengid ustekinumab yfir i risankizumab & 12 vikna fresti eftir pad. Medferdarlengd var allt ad

68 vikur.

[ 4. hluta voru patttakendur med midgildi PASI-stiga vid upphaf 14,7 og midgildi likamsyfirbords med
sjukdom 14,5%. Alls hofou 3,3% adur fengid medferd med lifefnalyfjum. Medferdarlengd var
52 vikur.

Nidurstédur verkunar med lysandi télfraedi i OptiIMMize-1 i 16. viku upphafsmedferdar eru syndar hér
fyrir nedan (sja toflu 11).
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Tafla 11. Nidurstodur verkunar i OptiIMMize-1 i viku 16

2. hluti 4. hluti
Risankizumab Ustekinumab Risankizumab
(N =54) (N =28) (N =30)
n (%) n (%) n (%)

SPGA ,,eKKki til staoar*
eda ,,minnihattar* (0 43 (79,6) 21 (75,0) 27 (90,0)
eda 1)?
PASI 752 46 (85,2) 24 (85,7) 26 (86,7)
PASI 90 35 (64,8) 17 (60,7) 23 (76,7)
PASI 100 22 (40,7) 5(17,9) 13 (43,3)
‘Z'g)GA »ekKi til stadar™ 22 (40,7) 5 (17,9) 13 (43,3)
2 Samhlida adalendapunktar

Verkun hélst Ut viku 52 samkvaemt mati & grundvelli peirra endapunkta sem syndir eru i toflu 11.

[ 2. hluta var patttakendum sem upphaflega fengu risankizumab og nadu sPGA ,,ekki til stadar” eda
,,minnihattar* { viku 16 slembiradad aftur til ad halda afram ad fa risankizumab a 12 vikna fresti Ut
viku 52 (N = 22) eda hatta medferd (N = 21). i viku 52 voru 95,5% (21/22) peirra patttakenda sem
héldu afram medferd med risankizumabi enn med sPGA ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar®,
samanborid vid 42,9% (9/21) peirra sem hattu medferd med risankizumabi.

I 2. hluta var greint fra baettum heilsutengdum lifsgeedum samanborid vid i upphafi hja patttakendum
sem fengu medferd med risankizumabi og ustekinumabi samkvaemt stigafjolda & lifsgeedastudli fyrir
hadleekningar barna (Children’s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) (CDLQI: -7,4 og -6,8, talid
i sébmu rod) i 16. viku upphafsmedferdar.

Meadal patttakenda med a.m.k. 4 stiga kladaskor i upphafi i 2. hluta syndu 64,9% (24/37) peirra sem
fengu risankizumab og 57,1% (8/14) peirra sem fengu ustekinumab framfor hvad vardadi klada i
16. viku upphafsmedferdar, sem skilgreind var sem minnst 4 stiga leekkun fra upphafi 4 11 stiga
télulegum matskvarda (Numeric Rating Scale) fyrir klada.

OptIMMize-2
| OptIMMize-2 rannsékninni var langtimaverkun, -6ryggi og -pol vid notkun risankizumabs 150 mg

eda 55 mg (byggt a likamspyngd) & 12 vikna fresti metid hja 129 bérnum 4 aldrinum 6 ara til yngri en
18 &ra med medalmikinn eda verulegan skelluséra sem hofdu lokid patttoku i OptiIMMize-1. |
OptIMMuize-2 hélst tidni svorunar fyrir PASI 75/90/100 og sPGA ,.ekki til stadar” eda ,,minnihattar*
hja peim 36 patttakendum sem héldu &fram medferd med risankizumabi fram ad viku 108.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstdour ar rannsoknum & Skyrizi
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid séralidab6lgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
boérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf risankizumabs voru svipud hja einstaklingum med skelluséra og einstaklingum med
soralidabolgu.

Fréasog
Lyfjahvorf risankizumabs voru linuleg og Utsetning var i réttu hlutfalli vid skammta & bilinu 18 til

300 mg og 0,25 til 1 mg/kg med gjof undir h(d og 200 til 1.200 mg og 0,01 til 5 mg/kg med gjof i
blazed.
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Eftir gjof risankizumabs undir hid var hamarksplasmapéttni nad 3-14 dogum eftir gjof par sem azetlud
nyting var 89%. Eftir gjof 150 mg i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti var aztlud hamarkspéttni
vid jafnveegi 12 pug/ml og lagpéttni 2 pg/ml.

Synt var fram & jafngildi stakrar 150 mg inndzlingar af risankizumabi og tveggja 75 mg inndelinga af
risankizumabi i afylltri sprautu. Synt var fram & jafngildi 150 mg af risankizumabi i afylltri sprautu og
afylltum lyfjapenna.

Dreifing

Medal (+stadalfravik) dreifingarrdmmal (Vss) risankizumabs vid jafnveegi var 11,4 (£2,7) | i 3. stigs
rannsoknum hja einstaklingum med séra sem bendir til ad dreifing risankizumabs sé fyrst og fremst
bundin vid &da- og millivefjarymi.

Umbrot

IgG einstofna métefni i lyfjum brotna yfirleitt nidur i litil peptid og amindsyrur med nidurbrotsferli &
sama hatt og innraen IgG. EKKi er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli cytékrom P450
ensima.

Utskilnadur
Medalgildi (+stadalfravik) altekrar Gthreinsunar fyrir risankizumab var 0,3 (£0,1) I/sélarhring i 3. stigs
rannsoknum hja einstaklingum med séra. Medallokahelmingunartimi tskilnadar fyrir risankizumab

var & bilinu 28 til 29 dagar i 3. stigs rannséknum hja einstaklingum med séra.

Sem IgG1 einstofna métefni er ekki gert rad fyrir ad risankizumab skiljist it med gaukulsiun i nyrum
eda skiljist it sem Gbreytt sameind med pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf risankizumabs eru linuleg med u.p.b. skammtahadri aukningu a altaekri Gtsetningu (Cmax 09
AUC) & datludu skammtabili sem er 18 til 300 mg eda 0.25 til 1 mg/kg med gjof undir had hja
heilbrigdum einstaklingum eda einstaklingum med sora.

Milliverkanir

Rannsékn a milliverkunum var gerd hja einstaklingum med skellusora til pess ad meta ahrif
endurtekinna gjafa risankizumabs & lyfjahvorf cytokrém P450 (CYP) neemra kénnunarhvarfefna.
Utsetning fyrir koffeini (CYP1A2 hvarfefni), warfarini (CYP2C9 hvarfefni), omeprazoli (CYP2C19
hvarfefni), metoprololi (CYP2D6 hvarfefni) og midazolami (CYP3A hvarfefni) eftir medferd med
risankizumabi var sambeerileg Utsetningu fyrir pessum lyfjum fyrir medferd med risankizumabi sem
bendir til ad ekki er um milliverkanir ad reeda fyrir tilstilli pessara ensima sem skipta mali kliniskt.

Greining & lyfjahvorfum gefur til kynna ad utsetning fyrir risankizumabi verdi ekki fyrir ahrifum

samhlida medferda sem nokkrir einstaklingar med skelluséra eda soralidabdlgu notudu i klinisku
rannsoknunum.

Sérstakir hopar
Born
Utsetning fyrir risankizumabi hja pétttakendum & aldrinum 6 ara til yngri en 18 ara med skellusora var

svipud og hja fulloronum. Vid radlagda skammta sem metnir voru hja pessum patttakendum var
aaetlad midgildi hamarks- og lagmarkspéttni i plasma vid jafnveegi 15,7 og 2,3 pg/ml, talid i sému réd,
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hja patttakendum sem vogu >40 kg og 11,1 og 1,6 pg/ml, talid i sému r6d, hja patttakendum sem vogu
<40 kg.

Aldradir

Af peim 2.234 med skelluséra sem fengu risankizumab voru 243 65 &ra eda eldri og 24 voru 75 éra
eda eldri. Af 1.542 einstaklingum med séralidabdlgu sem voru Utsettir fyrir risankizumabi voru 246
peirra 65 &ra eda eldri og 34 voru 75 &ra eda eldri. Enginn heildarmunur var & Utsetningu fyrir
risankizumabi hja eldri og yngri einstaklingum sem fengu risankizumab.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar til pess ad akvarda ahrif skertrar nyrna- eda
lifrarstarfsemi & lyfjahvorf risankizumabs. Samkvaemt greiningu a lyfjahvorfum, sermisgildi
kreatinins, kreatininathreinsun og merkiefnum lifrarstarfsemi (ALAT/ASAT/bilirubin) hafoi skert
nyrna- eda lifrarstarfsemi ekki ahrif sem skiptir mali & Gthreinsun risankizumabs hja einstaklingum
med skellusoéra eda séralidabdlgu.

Sem IgG1 einstofna motefni skilst risankizumab adallega Gt med innanfrumu umbroti og ekki er gert
rad fyrir ad pad umbrotni fyrir tilstilli cytokrém P450 ensima i lifur eda Gtskilnadi um nyru.

Likamspyngd

Uthreinsun risankizumabs og dreifingarrimmal eykst med aukinni likamspyngd sem getur valdid
minni verkun hja einstaklingum med mikla likamspyngd (>130 kg). bessi nidurstada byggist p6 a
takmdérkudum fjolda einstaklinga. Sem stendur er ekki radlagt ad adlaga skammta med tilliti til
likamspyngdar hja fullorénum sjaklingum.

Kyn eda kynpattur

Hja fulloronum med skelluséra eda séralidabolgu hafdi kyn og kynpéattur ekki markteaek ahrif med tilliti
til uthreinsunar risankizumabs. Enginn kliniskt marktsekur munur var & dtsetningu fyrir risankizumabi
hja Kinverjum/Japdnum samanborid vid hvita patttakendur i kliniskri rannsékn & lyfjahvérfum hja
heilbrigdum sjalfbodalioum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar heattu fyrir menn a grundvelli rannsdkna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta p.m.t. mati & lyfjafraedilegu 6ryggi og endurbattar rannsoknir
& cynomolgus 6pum vardandi eiturverkanir & proska & medgongu og eftir feedingu vid skammta allt ad
50 mg/kg/viku (um 70 fold klinisk dtsetning vid radlagdan hdmarksskammt handa ménnum).

Rannsoknir a stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med
risankizumabi. I 26 vikna langtimarannsokn 4 eiturverkunum hja cynomolgus 6pum vid skammta allt
ad 50 mg/kg/viku (um 70 fold klinisk Gtsetning vid radlagdan hamarksskammt handa ménnum). Engar
foraexlisskemmdir eda a&xlisskemmdir komu fram og 6naemistengdar eiturverkanir og ahrif & hjarta og
&0ar komu ekki fram.

6. Lyfjagerdarfraedilegar upplysingar

6.1 Hjalparefni

Skyrizi 150 mg stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna og afylltri sprautu

Natriumasetatprihydrat
Ediksyra
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Trehalo6stvihydrat
Pélysorbat 20
Vatn fyrir stungulyf

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Dinatrium succinat hexahydrat
Succinic syra

Sorbitol

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol
2 ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). M4 ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann eda afylltu sprautuna/sprauturnar i éskjunni til varnar gegn 1josi.

Skyrizi 150 mg afyllta lyfjapennann eda afylltu sprautuna ma geyma fyrir utan keeli (i allt ad 25 °C) i
allt ad 24 tima i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

Skyrizi 150 mg stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Afyllt glersprauta i afylltum lyfjapenna med sjalfvirkri nalarvorn.

Skyrizi 150 mg stungqulyf, lausn i fylltri sprautu

Afyllt glersprauta med &fastri nal og nalarhettu asamt sjalfvirkri nalarvorn.
Skyrizi 150 mg faest i pakkningum med 1 afylltum lyfjapenna eda 1 afylltri sprautu.

Skyrizi 75 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Afyllt glersprauta med afastri nal og nalarhettu asamt sjalfvirkri nalarvorn.
Skyrizi 75 mg faest i pakkningum med 2 afylltum sprautum og 2 sprittpurrkum.
Ekki er vist ad allar gerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skyrizi 150 mg stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Adur en Iyfid er gefid med inndzelingu & sjuklingur ad taka 6skjuna Ur keeli og lata na stofuhita fjarri
beinu sélarljési (i 30 til 90 minutur) an pess ad taka afyllta lyfjapennann ar éskjunni.

Lausnin & ad vera litlaus eda gulleit og teer eda litid eitt Opallysandi.
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Skyrizi 150 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Adur en Iyfid er gefid med inndaelingu ma sjiklingur taka dskjuna ur kaeli og lata na stofuhita fjarri
beinu sélarljési (i 15 til 30 minutur) an pess ad taka afylltu sprautuna ur éskjunni.

Lausnin & ad vera litlaus eda gulleit og ter eda litid eitt opallysandi.

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Adur en lyfid er gefid med inndaelingu ma sjiklingur taka dskjuna ur kaeli og lata na stofuhita fjarri
beinu sélarljési (i 15 til 30 minutur) an pess ad taka afylltu sprauturnar Ur éskjunni.

Lausnin & ad vera litlaus eda adeins gulleit og teer eda litid eitt pallysandi.
Tveer afylltar sprautur & ad nota til inndalingar til ad fa fullan 150 mg skammt.

Almennar sérstakar varudarradstafanir

Radlagt er ad skoda hvern afylltan lyfjapenna eda afyllta sprautu fyrir notkun. Lausnin getur
innihaldid orfaar gegnseejar eda hvitar agnir sem tengjast lyfinu. EKki & ad nota Skyrizi ef lausnin er
skyjud eda mislit eda inniheldur stérar agnir. EKKi hrista afyllta pennann eda afylltu sprautuna.
itarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.

Hver afylltur lyfjapenni eda afyllt sprauta er einnota

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
AbbVie Deutschland GmbH & Co.
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Skyrizi 150 mg stungqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/19/1361/002

Skyrizi 150 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/19/1361/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. april 2019
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. jantar 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.lyfjastofnun.is.
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1. HEITI LYFS

Skyrizi 55 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur 55 mg risankizumab i 0,37 ml lausn.

Risankizumab er mannaadlagad einstofna métefni af tegund dnaemisglobulina G1 (1gG1) sem framleitt
er i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med radbrigdaerfdataekni.

Hjélparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,07 mg af pélysorbati 20 i hverjum 55 mg skammti.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stl.)

Lausnin er litlaus eda gulleit og ter eda litid eitt 6pallysandi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Skellusori hjd bornum

Skyrizi er &tlad til medferdar vid medalmiklum og verulegum skellusora (plaque psoriasis) hja
bornum og unglingum fra 6 ara aldri pegar altaek medferd a vio.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

petta lyf er etlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd & sjukdomum sem Skyrizi hefur dbendingu fyrir.

Skammitar
Skellusori hja bornum (fra 6 ara til yngri en 18 &ra)

Radlagdur skammtur fyrir bérn byggist & likamspyngd (tafla 1) og er gefinn med inndalingu undir hd
i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti.

Tafla 1. Radlagdur skammtur vid skelluséra hja bérnum

Likamspyngd vid skimmtun R&dlagdur skammtur
<40 kg 55 mg (gefinn sem stok 55 mg inndeaeling med afylltri sprautu)
>40 kg 150 mg (gefinn sem tveer 75 mg inndaelingar med afylltri

sprautu eda stok 150 mg inndaeling med afylltum lyfjapenna
eda afylltri sprautu)*

*Sja upplysingar i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Skyrizi 150 mg afylltan lyfjapenna, 150 mg
afyllta sprautu og 75 mg afyllta sprautu fyrir bérn og unglinga sem vega a.m.k. 40 kg.
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Fyrir ofangreinda dbendingu skal ihuga ad hatta medferd hja sjuklingum sem hafa ekki synt svérun
eftir 16 vikna medferd. Sumir sjaklingar med skelluséra sem eru med hlutasvorun i byrjun geta sidan
synt framfarir vid aframhaldandi medferd sem varir lengur en i 16 vikur.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljott og haegt er. Sidan & ad fara eftir venjulegri
skammtaaaetlun.

Sérstakir hopar

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir voru gerdar til pess ad meta ahrif skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi &
lyfjahvorf risankizumabs. Yfirleitt er ekki gert rad fyrir ad pessi skerding hafi markteek ahrif &
lyfjahvorf einstofna métefna og ekki er talid naudsynlegt ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born

Notkun risankizumabs a ekki vid hja bérnum yngri en 6 ara vio dbendingu um medalmikinn eda
verulegan skelluséra.

Sjuklingar i yfirpyngd

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).
Lyfjagjof

Skyrizi er gefio med inndzlingu undir had.

Inndaelingin skal gefin i leri eda kvid. Sjuklingar skulu ekki gefa inn & sveedi par sem had er aum,
marin, raud, med herslismyndun eda skemmd af véldum séra.

Sjuklingar geta sjalfir gefid Skyrizi eftir ad hafa fengid pjalfun i inndeelingu undir hid. Hja bérnum og
unglingum & aldrinum 10 &ra til yngri en 18 ara er maelt med pvi ad fullordinn einstaklingur gefi eda
hafi eftirlit med gjof Skyrizi. Fullordinn einstaklingur skal sja um ad gefa bérnum & aldrinum 6 éra til
yngri en 10 ara Skyrizi. Sjuklingum & ad gefa fyrirmeli um ad lesa notkunarleidbeiningarnar i
fylgisedlinum &dur en lyfid er gefid.

Gjof Skyrizi i utanverdan upphandlegg ma adeins vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns eda
umoénnunaradila.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.
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Sykingar
Risankizumab getur aukid hettu & sykingu.

Hja sjuklingum med langvinna sykingu, ségu um endursykingu eda pekkta dhattupeetti sykinga skal
nota risankizumab af var(d. Ekki skal hefja medferd med risankizumabi hja sjuklingum med kliniskt
mikilveega virka sykingu fyrr en sykingin er horfin eda medhdndlud & videigandi hatt.

Gefa a sjuklingum sem fa medferd med risankizumabi fyrirmeeli um ad leita leeknisadstodar vid teikn
eda einkenni kliniskt pydingarmikilla langvarandi eda bradra sykinga. Ef pannig syking kemur fram
eda ef han bregst ekki vid hefdbundinni medferd & ad fylgjast naid med sjuklingnum og ekki & ad gefa
risankizumab fyrr en sykingin hefur gengid til baka.

Berklar

Adur en medferd med risankizumabi hefst 4 ad meta sjuklinga med tilliti til berklasykingar. Fylgjast &
med sjuklingum sem f4 risankizumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla. ihuga & medferd
vid berklum &dur en medferd med risankizumabi hefst hja sjuklingum med fyrri ségu um dulda eda
virka berkla pegar ekki er haegt ad stadfesta ad medferd hafi verid fullnaegjandi.

On&ming

Adur en medferd med risankizumabi hefst 4 ad ihuga ad ljika 6llum videigandi 6nemingaradgerdum i
samraemi vid gildandi leidbeiningar um 6nemingu. Ef sjaklingur hefur fengid lifandi béluefni (veiru
eda bakteriu) er radlagt ad bida i a.m.k. 4 vikur 4dur en medferd med risankizumabi er hafin.
Sjuklingar sem f& meodferd med risankizumabi eiga ekki ad fa lifandi béluefni medan & medferdinni
stendur og i minnst 21 viku eftir ad henni lykur (sja kafla 5.2).

Ofneemi
Alvarleg ofnaemisvidbrdgd, par med talid bradaofnzemi, hafa verid tilkynnt vid notkun risankizumabs
(sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnaemisvidbrogd koma fram & ad heetta medferd med risankizumabi

tafarlaust og hefja videigandi medferd.

Hjélparefni med pekkta verkun

Polysorbat

Lyfid inniheldur 0,07 mg af polysorbati 20 i hverjum 55 mg skammti. Pélysorbot geta valdid
ofnamisvidbrogoum.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda Gtskilnad um nyru. EkKi
er gert rad fyrir milliverkunum milli risankizumabs og hemla, virkja eda hvarfefna umbrotsensima og

pvi er skammtaadlégun ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).

Onaemisbalandi medferd eda ljosamedferd samhlida

Ekki hefur verid lagt mat & 6ryggi og verkun risankizumabs vid notkun samhlida 6nemisbalandi
lyfjum, p.m.t. lifteeknilyf, eda ljosamedferd.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur og i allt ad
21 viku eftir ad medoferd lykur.

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun risankizumabs &

medgbngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & exlun. Til 6ryggis
aetti ad fordast notkun risankizumabs & medgongu.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort risankizumab skiljist Gt i brjéstamjélk. bekkt er ad manna IgGs skilst ut i
brjéstamjolk fyrstu dagana eftir faedingu, pannig ad péttnin verdur litil fljotlega & eftir og pvi er ekki
heegt ad Utiloka heettu fyrir barn sem er a brjosti petta stutta timabil. VVega parf og meta kosti

brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med risankizumabi.

Fri6semi

Anrif risankizumabs & frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & frjésemi.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Risankizumab hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru sykingar i efri 6ndunarvegi (13,0% fyrir sora).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir risankizumabs i kliniskum rannséknum (tafla 2) eru taldar upp samkveemt MedDRA
liffeerakerfi og byggdar & eftirfarandi: mjdg algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgafar
(>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 2: Tafla yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum Mjog algengar Sykingar i efri hluta
sykla og snikjudyra Ondunafeera?
Algengar Sveppasykingar®
Sjaldgeefar Héarsekksholga
Onamiskerfi Mjog sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogo
Taugakerfi Algengar Hofudverkur®
Had og undirhad Algengar KI&di
Utbrot
Exem
Sjaldgeefar Ofsakladi
Almennar Algengar Preyta
aukaverkanir og Vidbrogo & stungustad®
aukaverkanir a
ikomustad
a Felur i sér: 6ndunarfaerasykingar (veiru, bakteriu eda 6skilgreindar), skutabolgu
(p.m.t. braoa), nefslimubolgu, nefkokshoélgu, kokbdlgu (pb.m.t. veiru), eitlubélgu,
barkakylisho6lgu, barkabdélgu
b Felur i sér: fotsveppi, sveppasykingu i harsekkjum Klofs, likamssveppi,
litbrigdamyglu, sveppasykingu & héndum, naglsveppi, sveppasykingu i htd
¢ Felur i sér: hdfudverk, spennuhdfudverk, prystingshéfudverk
d Felur i sér: preytu, prottleysi
¢ Felur i sér: mar a stungustad, roda, margul, bleedingu, ertingu, verk, klada, viobroga,
prota, herlismyndun, Gtbrot

Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar

Sykingationi i klinisku séraranns6knunum var 75,5 tilvik & 100 péatttakendaar, en 43,0 tilvik &

100 pétttakendaar i klinisku séralidabdlgurannséknunum, p.m.t. vegna langtima Gtsetningar fyrir
risankizumabi. Meirihluti tilvikanna voru ekki alvarleg og veeg til midlungsmikil i umfangi og leiddu
ekki til pess ad medferd med risankizumabi var hett. Tidni alvarlegra sykinga var 1,7 tilvik &

100 pétttakendaér ur sérarannséknunum og 2,6 tilvik 4 100 patttakendaar ar
soralidabdlgurannsoknunum (sja kafla 4.4).

Motefnamyndun

Hja fulloronum sem fengu risankizumab i radlégdum kliniskum skammti i allt ad 52 vikur i kliniskum
rannsoknum & séra greindust medferdartengd maétefni gegn lyfinu hja 24% (263/1.079) og hlutleysandi
métefni hja 14% (150/1.079) peirra sem haegt var ad meta. Hja patttakendum sem fengu
langtimamedferd med risankizumabi i framhaldsrannsokninni var métefnamyndunin sem sést i allt ad
204 vikur af meoferd i samraemi vid motefnamyndunina & fyrstu 52 vikum medferdar.

Hja flestum fulloronum péatttakendum med séra tengdust métefni fyrir risankizumabi p.m.t.
hlutleysandi motefni hvorki breytingum & Kliniskri svérun né 6ryggi. Hja peim fau (u.p.b. 1%; 7/1.000
i viku 16 og 6/598 i viku 52) sem voru med hdan métefnatitra (>128) virtist hafa dregid ur kliniskri
svorun. Tidni aukaverkana a stungustad er télulega harri hja hGpunum sem greindust med motefni
gegn lyfinu samanborid vid pa sem greindust ekki med motefni gegn lyfinu, til skemmri tima litid

(16 vikur: 2,7% samanborid vid 1,3%) og vid langtimanotkun (52 vikur: 5,0% samanborid vid 3,3%).
Aukaverkanir & stungustad voru allar vaegar til midlungsmiklar i umfangi, engar voru alvarlegar og
engar leiddu til pess ad medferd med risankizumabi var hatt.

Hja bérnum & aldrinum 6 &ra til yngri en 18 &ra sem fengu medferd med risankizumabi i radlogoum
Kliniskum skammti i allt ad 52 vikur i kliniskri rannsokn & séra greindust medferdartengd motefni
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gegn lyfinu hja 14,8% (13/88) og hlutleysandi motefni hja 2,3% (2/88) peirra patttakenda sem metnir
voru. Motefni gegn risankizumabi voru tengdust ekki breytingum a kliniskri svérun eda éryggi; hins

vegar var fjoldi patttakenda sem greindust jakveedir fyrir métefnum gegn risankizumabi of litill til ad
unnt veeri ad draga endanlegar alyktanir um ahrif & verkun og 6ryggi risankizumabs.

Hja fulloronum péatttakendum sem fengu risankizumab i radlégdum Kkliniskum skammti i allt ad
28 vikur i soralidabolgurannséknum, greindust medferdartengd motefni gegn lyfinu hja 12,1%
(79/652) og hlutleysandi motefni hja 0% (0/652) peirra sem heegt var ad meta. Motefni gegn
risankizumabi var ekki tengt vid breytingar & kliniskri svorun eda 6ryggi fyrir séralidabolgu.

Soralidabolga

A heildina litid voru 6ryggisupplysingarnar sem komu fram hja sjiklingum med séralidabolgu sem
medhondladir voru med risankizumabi i samraemi vid 6ryggi sem sast hja sjuklingum med skellusora.

Born

Oryggi risankizumabs var metid i fjdgurra hluta rannsokn 4 bérnum med medalmikinn eda verulegan
skellusora par sem 6ryggi var metio i allt ad 52 vikur hja 137 bérnum & aldrinum 6 ara til yngri en

18 ara. A heildina litid voru 6ryggisupplysingar sem komu fram hja bérnum med skelluséra sem fengu
medferd med risankizumabi i samrami vid paer oryggisupplysingar sem komu fram hja fullordnum
patttakendum meo skellusora.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja& Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana
og hefja videigandi einkennamedferd tafarlaust.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi Iyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC18
Verkunarhattur

Risankizumab er mannaadlagad einstofna motefni af tegund dnaemisglébulina G1 (IgG1) sem binst
sértaekt og med mikilli seekni p19 undireiningu manna interleukin 23 (IL-23) frumuboda an pess ad
bindast IL-12 og hamlar milliverkun pess vid samsetta IL-23 vidtaka. IL-23 er frumubodi sem kemur

ad bolgu- og 6nemissvorun. Med pvi ad hamla bindingu 1L-23 vid vidtaka pess hamlar risankizumab
IL-23-had frumubod og losun bélgumyndandi frumuboda.

Lyfhrif

I ranns6kn med patttakendum med sora var tjaning gena sem tengdust 1L-23/IL-17 6xli minnkud i had
eftir staka skammta af risankizumabi. Minnkud pykkt hidpekju, iferd bolgufrumna og tjaning
soramerkiefna (biomarkers) kom einnig fram i sérahtidskemmdum.
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Verkun og 6rygai

Skelluséri hja fulloronum

Verkun og 6ryggi risankizumabs var metid hja 2.109 einstaklingum med medalmikinn eda verulegan
skellusora i fjorum fjolsetra, slembudum, tviblindum rannséknum (ULTIMMA-1, ULTIMMA-2,
IMMHANCE og IMMVENT). batttakendur voru 18 &ra og eldri med skelluséra par sem sjukdomur
var 4 >10% likamsyfirbords, heildarmat sPGA (static Physician Global Assessment) var >3 stig
(skellupykkt/hersli, rodi og flognun) fyrir séra & skala med alvarleikastigi O til 4, PASI (Psoriasisi
Area and Severity Index) >12 stig, og par sem altek medferd eda ljosamedferd var talin henta.

I heildina var midgildi PASI stiga vid upphaf 17,8, midgildi likamsyfirbords med sjikdém 20,0% og
skor lifsgeeda tengdum had (DLQI) i upphafi voru 13,0. Upphafsgildi SPGA stiga var verulegt hja
19,3% patttakenda og medalmikid hja 80,7%. Alls voru 9,8% patttakenda i rannsokninni med ségu um
soralidabélgu.

I 6llum rannséknunum hofdu 30,9% patttakendanna ekki fengid alteka medferd (hvorki med lyfjum
sem ekki eru lifteeknilyf né lifteeknilyfjum), 38,1% hofou adur fengid ljésamedferd eda ljdsa- og
krabbameinslyfjamedferd, 48,3% hofou adur fengid alteeka medferd med 6drum lyfjum en
lifteeknilyfjum, 42,1% hofou adur fengid medferd med lifteknilyfjum og 23,7% hofou fengid a.m.k.
einn TNF-alfa hemil vid medferd & séra. Sjaklingar sem luku pessum rannséknum og 6drum 2/3. stigs
rannsOknum gatu skrad sig i opna framhaldsrannsokn, LIMMITLESS.

ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2

[ ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 voru 997 pétttakendur (samkvaemt slembivali fengu 598
risankizumab 150 mg, 199 fengu ustekinumab 45 mg eda 90 mg [i samraemi vid upphafspyngd] og
200 fengu lyfleysu). batttakendur fengu medferd i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti. Samhlida
adalendapunktarnir tveir i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 var hlutfall peirra sem fengu 1) PASI 90
svorun og 2) sPGA stig fyrir ,,ekki til stadar* eda ,,minnihattar (clear/almost clear) (sPGA 0 eda 1) i
viku 16 midad vid lyfleysu. Nidurstédur fyrir samhlida adalendapunktana og adra endapunkta eru
syndar i t6flu 3 og mynd 1.
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Tafla 3: Nidurstédur verkunar og lifsgeeda hja fullordnum med skelluséra i ULTIMMA-1 og

ULTIMMA-2
ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Risankizumab | Ustekinumab Lyfleysa Risankizumab Ustekinumab Lyfleysa
(N=304) (N=100) (N=102) (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
SPGA fyrir ,,ekki til stadar® eda ,,minnihattar* (0 eda 1)
Vika 162 267 (87,8) 63 (63,0) 8 (7,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
Vika 52 262 (86,2) 54 (54,0) - 245 (83,3) 54 (54,5) -
SPGA fyrir ,,ekKi til stadar* (0)
Vika 16 112 (36,8) 14 (14,0) 2 (2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3,1)
Vika 52 175 (57,6) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
PASI 75
Vika 12 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8(8,2)
Vika 52 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) -
PASI 90
Vika 162 229 (75,3) 42 (42,0) 5 (4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2 (2,0)
Vika 52 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) -
PASI 100
Vika 16 109 (35,9) 12 (12,0) 0 (0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2 (2,0)
Vika 52 171 (56,3) 21 (21,0 - 175 (59,5) 30 (30,3) -
DLQI 0 eda 1°
Vika 16 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4 (4,1)
Vika 52 229 (75,3) 47 (47,0) -- 208 (70,7) 44 (44,4) -
PSS 0 (&4n einkenna)®
Vika 16 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0(0,0)
Vika 52 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) -

Vid allan samanburd a risankizumabi og ustekinumabi og lyfleysu var p<0,001 nad nema fyrir PASI 75 i
viku 52 i ULTIMMA-2 par sem p=0,001
aSamhlida adalendapunktar midad vid lyfleysu
b Engin ahrif & heilsutengd lifsgadi
¢ Einkennaskali sora (Psoriasis Symptom Scale, PSS) sem nemur 0 pydir hvorki einkenni um verk, klada,
roda né svida sidastlidnar 24 klukkustundirnar
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Mynd 1: Medalprésentubreyting PASI fra upphafsgildi med tilliti til tima i ULTIMMA-1 og
ULTIMMA-2

Prosentubreyting PASI fra upphafsgildi

Vikur
RZB = risankizumab
UST = ustekinumab
PBO = lyfleysa
p<0,001 vid hvern timapunkt

Rannsokn med tilliti til aldurs, kyns, kynpattar, likamspyngdar <130 kg, upphafsgildis PASI skorar,
soralidabdlgu samhlida, fyrri alteekrar medferdar med 66rum lyfjum en lifteeknilyfjum, fyrri medferdar
med lifteeknilyfjum og fyrri medferoarbrests med liftaeknilyfjum gaf ekki til kynna mismunandi svérun
vid risankizumabi hja pessum undirhépum.

Framfarir mead tilliti til séra sem nadi til harsvardar, nagla, 16fa og ilja i viku 16 og viku 52 voru hja
peim sem fengu risankizumab.
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Tafla 4: Medaltalsbreytingar fra upphafsgildum fyrir séra sem neer til nagla (NAPSI), I6fa og
ilja (PPASI) og harsvardar (PSSI)

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE
Risankizumab | Lyfleysa | Risankizumab | Lyfleysa | Risankizumab | Lyfleysa

NAPSI: N=58;
Breyting N=178; ) TEf%G) N=177; 3 [(;sz%G) N=235; 2,5
i viku -9,0 (1,17) T e -7,5 (1,03) " en -7,5(0,89) (1,70)
16 (SE) ol
PPASI: N=34; N=23; N=26;

i N=95; ’ ’ N=113; '
Breyting ) -3,17 N=86; -3,74 : -0,27
fviku | 2980324\ a5y | 7240858 | (1025) | 7300654 | 339
16 (SE) *kx ** *kk
PSSI: N=92; N=83; N=88;
Breyting N=267; -2,9 N=252; -4.6 N=357; 5,5
i viku -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) 0,77)
16 (SE) *kx *kx *k%x
NAPSI:
Breyting N=178; N=183;
i viku -15,7 (0,94) i -16,7 (0,85) i i i
52 (SE)
PPASI:

i N=95;
Breyting ) N=89;
i viku 6,16 (0.296) i -8,35 (0,274) i i i
52 (SE)
PSSI:
Breyting N=269; N=259;
i viku -17,9 (0,34) i -18,8 (0,24) i i i
52 (SE)

Hlutfallstala alvarleika naglaséra (Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI), Hlutfallstala alvarleika
I6fa- og iljasora (Palmoplantar Psoriasis Severity Index, PPASI), Hlutfallstala alvarleika séra i
harsveroi (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) og stadalskekkja (Standard Error, SE)

** P < 0,01 samanborid vid risankizumab
*** P < (0,001 samanborid vio risankizumab

Framfarir med tilliti til kvida og punglyndis samkvemt HADS skala (Hospital Anxiety and
Depression Scale) voru hja risankizumab hépnum i viku 16 samanborid vid lyfleysuhdpinn.

Viohald svOrunar

I sampaettu greiningunni hja peim sem fengu risankizumab i ULTIMMA-1 og ULTIMMA-2 og voru
med PASI 100 svorun i viku 16 vidhélst svorun i viku 52 hja 79,8% (206/258) peirra sem héldu &fram
medferd med risankizumabi. Hja peim sem voru med PASI 90 svorun i viku 16 vidhélst svorun i

viku 52 hja 88,4% (398/450).

Af sjuklingunum sem fengu risankizumab i ULTIMMA-1 OG ULTIMMA-2 héldu 525 sjuklingar
afram ad fa risankizumab & 12 vikna fresti i LIMMITILESS. Af peim luku 376 (71,6%) 252 vikum til
vidbatar af opinni medferd. Hja patttakendum sem héldu &fram i rannsékninni vidhélst arangur sem
nédist med risankizumabi & tidni PASI 90 og sPGA svorunarinnar ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar* i
viku 52, til og med viku 304.

Af sjuklingunum sem fengu ustekinumab i ULTIMMA-1 OG ULTIMMA-2 fengu 172 risankizumab &
12 vikna fresti i LIMITLESS. Af peim luku 116 (67,4%) rannsokninni, par med talid 252 vikum af
opinni medferd med risankizumabi og eftirfylgni vid lok rannsoknar. Hja patttakendum sem héldu
afram i rannsokninni jokst tioni PASI 90 og sSPGA svorunarinnar ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar fra
viku 52 Gt viku 76 og vidhélst sidan til og med viku 304.
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Myndir 2 og 3 syna tidni PASI 90 svorunar ,,minnihattar” og sPGA svorunar ,,ekki til stadar eda
,minnihattar* hja patttakendum sem luku 252 vikum af opinni medferd i LIMMITLESS.

Mynd 2: Présentuhlutfall patttakenda sem nadu PASI 90 svérun (observed case, OC) i

LIMMITLESS

Svorunartioni (%)

Risankizumab (N)

Ustekinumab yfir i risankizumab

(N)
Vika
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Mynd 3: Présentuhlutfall patttakenda sem hofou nad sPGA svorun ,,ekKi til stadar” eda
,minnihattar* vid heimsokn (observed case, OC) i LIMMITLESS
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Medferd Risankizumab Ustekinumab

yfir
risankizumab

Bati samkveaemt lifsgadastudli fyrir hidlaekningar 0 eda 1 (Dermatology Life Quality Index, DLQI)
vidhélst hja sjuklingum sem fengu samfellda medferd med risankizumabi til og med viku 304 i opnu
framhaldsrannsékninni LIMMITLESS.

Oryggi med tilliti til Gtsetningar fyrir risankizumabi i meira en 5 &r var i samraemi vid 6ryggi eftir allt
ad 16 vikur.

IMMHANCE

I IMMHANCE voru 507 pétttakendur (407 fengu risankizumab 150 mg og 100 fengu lyfleysu med
slembivali). Patttakendur fengu medferd i viku 0, viku 4 og sidan a 12 vikna fresti. Peir sem voru
upphaflega & medferd med risankizumabi og voru med sPGA ,,ekki til stadar” eda ,,minnihattar* i
viku 28 var slembiradad & ny og héldu &fram medferd med risankizumabi & 12 vikna fresti til og med
viku 88 (med eftirfylgni 16 vikum eftir sidasta risankizumab skammt), eda medferdinni var heett.

I viku 16 var risankizumab fremra lyfleysu med tilliti til samhlida adalendapunktanna sPGA ,.ekki til
stadar* eda ,,minnihattar* (83,5% risankizumab midad vid 7,0% lyfleysu) og PASI 90 (73,2%
risankizumab midad vid 2,0% lyfleysu).

Af peim 31 péatttakanda i IMMHANCE rannsékninni sem var med dulda berkla vid skimun og fékk

ekki fyrirbyggjandi medferd medan & rannsékninni stéo fékk enginn virka berkla vid eftirfylgni sem
var ad medaltali 55 vikur & risankizumabi.

Hja peim sem voru med sPGA ,,ekki til stadar* eda ,,minnihattar* i viku 28 i IMMHANCE vidhélst
pessi svorun i viku 104 hja 81,1% (90/111) peirra sem var slembiradad & ny og héldu afram medferd
med risankizumabi samanborid vid 7,1% (16/225) peirra sem var slembiradad & ny og hattu medferd
med risankizumabi. Hja 63,1% (70/111) patttakendanna sem var slembiradad & ny og héldu afram
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medferd med risankizumabi nadi sSPGA ,,ekki til stadar* i viku 104 samanborid vid 2,2% (5/225)
peirra sem var slembiradad a ny og hettu medferd med risankizumabi.

Hja peim sem voru med sPGA ,,ekki til stadar” eda ,,minnihattar { viku 28 og fengu bakslag til SPGA
,verulegt” eda ,,medalmikid* eftir ad medferd med risankizumabi var heett nadu 83,7% (128/153)
peirra aftur sSPGA ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar* 16 vikum eftir ad medferd var hafin ad nyju.
Versnun sPGA fra ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar* sast allt fra 12 vikum eftir ad skammti var
sleppt. Af peim patttakendum sem var slembiradad a ny til ad haetta medferd fengu 80,9% (182/225)
bakslag og var midgildi tima ad bakslagi 295 dagar. Ekki var borid kennsl & nein sérkenni sem geetu
sp&d til um tima fram ad tapadri svorun eda likum & endurkomu svorunar hjé einstokum sjuklingum.

IMMVENT

I IMMVENT voru 605 patttakendur (301 slembiradad og fékk risankizumab og 304 fengu
adalimumab). Peir sem fengu risankizumab samkvaemt slembivali fengu 150 mg i viku 0, viku 4 og
sidan a 12 vikna fresti. peir sem fengu adalimumab samkvaemt selmbivali fengu 80 mg i viku 0, 40 mg
i viku 1 og 40 mg adra hverja viku Ut viku 15. Fra og med viku 16 héldu peir sem fengu adalimumab
pvi afram eda skipt var um medferd byggt a svorun:

o <PASI 50 skiptu i risankizumab

o PASI 50 til <PASI 90 var slembiradad & ny og héldu &fram & adalimumabi eda skiptu i
risankizumab

. PASI 90 héldu &fram & adalimumabi

Nidurstédur eru syndar i toflu 5.

Tafla 5: Niourstodur verkunar og lifsgeeda i viku 16 hja fullordnum med skelluséra i IMMVENT

Risankizumab Adalimumab
(N=301) (N=304)
n (%) n (%)
SPGA fyrir ,ekKi til stadar* eda
minnihattars 2 252 (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 Oeda 1° 198 (65,8) 148 (48,7)
Vid allan samanburd var p<0,001nad
aSamhlida adalendapunktar
b Engin ahrif & heilsutengd lifsgadi

Hja peim sem voru med PASI 50 til <PASI 90 med adalimumabi i viku 16 og var slembiradad & ny,
kom mismunur & tidni svorunar med tilliti til PASI 90 fram pegar skipt var i risankizumab eda haldid
afram a adalimumabi 4 vikum eftir endurslembirédun (49,1% midad vid 26,8%).

Nidurstédur 28 vikum eftir endurslembirédun eru syndar i toflu 6 og mynd 4.
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Tafla 6: Niourstdour verkunar 28 vikum eftir endurslembirédun i IMMVENT

Skipt i Haldid afram &
risankizumab adalimumabi
(N=53) (N=56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Vid allan samanburd var p<0,001 n&d

Mynd 4: PASI 90 mead tilliti til tima eftir endurslembir6dun i IMMVENT
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Hlutfall patttakenda

0 4 8 12 16 20 24 28
Vikur eftir endurslembirédun

ADA/ADA: batttakendur sem fengu adalimumab samkvaemt slembivali og héldu afram &

adalimumabi

ADA/RZB: bétttakendur sem fengu adalimumab samkvamt slembivali og skiptu i

risankizumab

p<0,05 i viku 4 og p<0,001 & hverjum timapunkti med byrjun i viku 8

Hja 270 einstaklingum sem skiptu Ur adalimumabi i risankizumab an Gtskolunartimabils (washout
period) var 6ryggi risankizumabs svipad og hja einstaklingum sem hofu medferd med risankizumabi
eftir dtskolunartimabil eftir hvada fyrri alteeka medferd sem er.

Skelluséri i harsverdi eda & kynfaerasvadi

Verkun og 6ryggi risankizumabs var metid i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri rannsékn med
samanburdi vid lyfleysu (UNLIMMITED) sem i voru skradir patttakendur 18 ara og eldri med
medalmikinn eda verulegan sora i harsverdi (UNLIMMITED-S), skilgreint samkvaemt PSSI-kvarda
(Psoriasis Scalp Severity Index) >12, heildarmati ranns6knaradila fyrir harsvord (scalp IGA) >3 og
med einkenni & >30% af yfirbordi harsvardarins, eda med medalmikinn eda verulegan séra &
kynfeerum (UNLIMMITED-G), skilgreint samkveemt heildarmati SPGA-G >3 vid upphaf. Allir
patttakendur voru med sjukdoéminn & >1% likamsyfirbords og SPGA >3 vid upphaf.

[ UNLIMMITED var pétttakendum slembiradad til ad fa annadhvort risankizumab 150 mg eda

lyfleysu undir hid i vikum 0 og 4. Fra og med viku 16 fengu allir patttakendur risankizumab 150 mg &
12 vikna fresti fram ad sidasta skammti i viku 40.
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Harsvorour (UNLIMMITED-S)

[ UNLIMMITED-S voru 105 patttakendur. Vid upphaf var sjukdémurinn 4 >10% likamsyfirbords hja
61,9% péatttakenda og <10% hja 38,1% patttakenda. Hlutfall pess likamsyfirbords sem um var ad reda
vid upphaf var ad medaltali 16,8%. Vid upphaf voru 76,2% patttakenda med sPGA = 3 og 23,8% voru
med SPGA = 4.

Vid upphaf hofou 54,3% patttakenda ekki adur fengid alteeka medferd (hvorki med lyfjum sem ekki
eru lifteeknilyf né lifteeknilyfjum), 0% péatttakenda héfdu aour fengid ljosamedferd, 15,2% hofou adur
fengio alteeka meoferd med lyfjum sem ekki eru lifteknilyf og 37,1% hofou &dur fengid lyfjamedferd
med lifteeknilyfjum.

Nidurstodur fyrir adalendapunktinn og lykilaukaendapunkta er ad finna i toflu 7.

Tafla 7. Niourstéour verkunar hja fullorénum med séra i harsverdi i UNLIMMITED-S i viku 16

Risankizumab Lyfleysa Medferodar-
Endapunktur (N=51) (N=54) munur
n (%) n (%) (95% CI)
IGA fyrir harsvord ,,ekKi til stadar* eda 47,0
,,minnihattar (0 eda 1)? 31(608) 7(13,0) [31,2, 62,8]
52,9
b y
PSSI 75 38 (74,5) 12 (22,2) [37.5, 68.3]
PSSI 90° 27 (52,9) 7 (13,0) 39,8
’ ’ [24,4,55,2]
31,2
d ’
PSSI 100 23 (45,1) 7 (13,0 [15.4, 46,9]
. . I N=44 N =49 -5,0
Medalbreyting fra upphafsgildi PSS 6,0 1.0 6,6, -3.3]
Vid allan samanburd var p<0,001, adlagadur medferdarmunur (95% CI)
@ Adalendapunktur
P >75% bata nad fra upphafsgildi PSSI
£ >90% bata nad fra upphafsgildi PSSI
! 100% bata nad fra upphafsgildi PSSI

Heerra hlutfall patttakenda sem fengu meoferd med risankizumabi nadu IGA skori fyrir harsvord sem
nam O i viku 16 samanborid vid lyfleysu (41,2% samanborid vid 11,1%, talid upp i sému rod).

Svorun samkveemt NRS-kvarda fyrir klada i harsverdi (Scalp Itch Numeric rating scale), skilgreind
sem pad ad na >4 stiga bata (leekkun) fra upphafsgildi & kvardanum medal patttakenda med
upphafsskor >4, var nad hja harra hlutfalli patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi i
viku 16 samanborid vid lyfleysu (50,0% samanborid vid 11,1%, talid upp i sému roo).

Heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi nadu DLQI-skori 0 eda 1 (engin
ahrif & heilsutengd lifsgeaedi) i viku 16 samanborid vid lyfleysu (47,1% samanborid vid 11,1%, talid
upp i sému roa).

Kynferasvaedi (UNLIMMITED-G)

| UNLIMMITED-G voru 109 patttakendur. Vid upphaf var sjukdémurinn & >10% likamsyfirbords hja
63,3% patttakenda og <10% hja 36,7% patttakenda. Hlutfall pess likamsyfirbords sem um var ad reeda
vid upphaf var ad medaltali 17,2%. Vid upphaf voru 80,7% pétttakenda med sPGA = 3 og 19,3% voru
med SPGA = 4.

Vi0 upphaf hofou 61,5% pétttakenda ekki &dur fengid alteeka medferd (hvorki med lyfjum sem ekki
eru lifteeknilyf né lifteeknilyfjum), 2,8% pétttakenda héfou &dur fengid ljosamedferd, 16,5% hofou
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aour fengid alteeka medferd med lyfjum sem ekki eru lifteknilyf, og 25,7% hoéfdu aour fengid
lyfjamedferd med lifteeknilyfjum.

Nidurstodur fyrir adalendapunktinn og alla aukaendapunkta er ad finna i toflu 8.

Tafla 8. Nidurstéour verkunar hja fullordnum med séra & kynfaerum i UNLIMMITED-G i
viku 16

Risankizumab Lyfleysa Medferdar-

Endapunktur (N =155) (N=154) munur (95%
n (%) n (%) Cl)

SPGA-G ,.ekKki til stadar* eda 57,0
L,,minnihattar* (0 eda 1)? 38 (69.1) 7(13,0) [42,3, 71,7]
SPGA-G ,.ekKi til stadar* (0) 28 (50,9) 3 (5,6) [32 Aé6’g0 8]
DLQI 0 eda 1° 33 (60,0) 2(3,7) 43 %6’750 0]
GPI-NRS lzekkun um >4 stig fra N =41 N =45 43,0
upphafsgildi® 20 (48,8) 3(6,7) [26,6, 59,3]
Skor atridis 2 a GenPs-SFQ upp a 0 N =31 N =32 46,1
(aldrei) eda 1 (sjaldan)de 22 (71,0) 7(21,9) [26,7, 65,6]
\Vid allan samanburd var p<0,001, adlagadur medferdarmunur (95% CI)

? Adalendapunktur

P Heildar DLQI-skor upp & 0 eda 1 bendir til astands htidar sem hefur engin ahrif & heilsutengd
lifsgaedi sjuklings

¢ Bati a alvarleika klada & kynfaerum metinn sem laekkun um a.m.k. 4 stig 4 11 stiga talnakvarda fyrir
kldda vegna sora & kynfeerum (GPI NRS) fraeinkennakvarda sora & kynfeerum (GPSS) medal
patttakenda med upphafsskor >4

¢ Atridi 2 & GenPs-SFQ (Genital Psoriasis Sexual Frequency Questionnaire) meelikvardanum er mat
sjuklings a ahrif & kynheilsu vegna séra a kynfaerasvaedi 4 tidni kynmaka (samfarir eda adrar athafnir)
undanfarna viku (kvardi fra 0 til 4 par sem heerra skor bendir til meiri takmarkana)

* Medal sjuklinga med upphafsskor >2

Sjuklingar sem fengu medferd med risankizumabi nddu meiri bata m.t.t. alvarleika séraeinkenna &
kynfaerasveedi (kladi, verkur, 6paegindi, stingir i h(d, svidi, rodi, hreistrun hGdar og sprungur i hid)
midad vid upphafsgildi malt samkvaemt GPSS-kvarda i viku 16 samanborid vid lyfleysu. Breyting fra
upphafsgildi a heildarskori & GPSS-kvarda i viku 16 var -26,5 fyrir risankizumab og -0,1 fyrir
lyfleysu.

Heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu fengu
a.m.k. 2 stiga leekkun & PatGA-Genital (Patient’s Global Assessment of Genital Psoriasis) kvardanum,
medal sjuklinga med upphafsskor >2 (71,7% samanborid vid 22,9%, talid upp i smu rdd).

Oryggi risankizumabs i UNLIMMITED-S og UNLIMMITED-G ranns6knunum var i samraemi vid
oryggi sem sast i fyrri ranns6knum & sjuklingum med skellusora.

Bdrn

Skellusori hja bérnum

Verkun, 6ryggi og lyfjahvorf risankizumabs voru metin hja alls 137 bérnum a aldrinum 6 ara til yngri
en 18 ara i fjégurra hluta rannsokn (OptIMMize-1) med 12 patttakendur i 1. hluta, 82 i 2. hluta, 13 i

3. hluta og 30 i 4. hluta. patttakendur sem luku medferd i pessari rannsokn attu pess kost ad taka patt i
opinni framhaldsrannsdkn, OptIMMize-2.
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OptIMMize-1

[ 2. hluta var slembiradadur, virkur samanburdarhopur par sem mat & verkun var blindad og sem
samanst6d af bornum & aldrinum 12 &ra til yngri en 18 ara. [ 4. hluta var einarma, opinn hopur sem
samanstdd af bérnum a aldrinum 6 ara til yngri en 12 ara. batttakendur i rannsokninni voru med
medalmikinn eda verulegan skellusora, sem skilgreindur var sem >10% af likamsyfirbordi (BSA) med
SPGA-stig >3 eda PASI-stig >12.

I 2. hluta og 4. hluta fengu patttakendur sem vogu >40 kg 150 mg af risankizumabi og patttakendur
sem vogu <40 kg 55 mg af risankizumabi i viku 0, viku 4 og & 12 vikna fresti eftir pad. Samhlida
adalendapunktar voru sPGA ,,ekki til stadar” eda ,,minnihattar* (0 eda 1) og PASI 75 i viku 16.

I 2. hluta voru patttakendur med midgildi PASI-stiga vid upphaf 15,7 og midgildi likamsyfirbords med
sjukdom 18,0%. Alls hofou 3,7% &dur fengid medferd med lifefnalyfjum. Patttakendum var
slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad fa risankizumab (N = 54) eda ustekinumab (N = 28). batttakendur
sem slembiradad var til ad fa ustekinumab fengu 0,75 mg/kg ef peir voru <60 kg, 45 mg ef peir voru
60 til <100 kg og 90 mg ef peir voru >100 kg, i viku 0 og viku 4. 1 viku 16 skiptu patttakendur sem
hofou fengio ustekinumab yfir i risankizumab & 12 vikna fresti eftir pad. Medferdarlengd var allt ad

68 vikur.

I 4. hluta voru patttakendur med midgildi PASI-stiga vid upphaf 14,7 og midgildi likamsyfirbords med
sjukdém 14,5%. Alls hoéfou 3,3% adur fengio medferd med lifefnalyfjum. Medferdarlengd var
52 vikur.

Nidurstddur verkunar med lysandi télfreedi i OptIMMize-1 i 16. viku upphafsmedferdar eru syndar hér
fyrir nedan (sja toflu 9).

Tafla 9. Nidurstddur verkunar i OptIMMize-1 i viku 16

2. hluti 4. hluti
Risankizumab Ustekinumab Risankizumab
(N =54) (N =28) (N =30)
n (%) n (%) n (%)

sPGA ,,ekKi til staoar*
eda ,,minnihattar* (0 43 (79,6) 21 (75,0) 27 (90,0)
eda 1)?
PASI 752 46 (85,2) 24 (85,7) 26 (86,7)
PASI 90 35 (64,8) 17 (60,7) 23 (76,7)
PASI 100 22 (40,7) 5(17,9) 13 (43,3)
g)GA »elki til stadar 22 (40,7) 5 (17,9) 13 (43,3)
2 Samhlida adalendapunktar

Verkun hélst Ut viku 52 samkveemt mati & grundvelli peirra endapunkta sem syndir eru i téflu 9.

[ 2. hluta var patttakendum sem upphaflega fengu risankizumab og nadu sPGA ,,ekki til stadar” eda
,,minnihattar* i viku 16 slembiradad aftur til ad halda 4fram ad fa risankizumab a 12 vikna fresti Ut
viku 52 (N = 22) eda heetta medferd (N = 21). [ viku 52 voru 95,5% (21/22) peirra patttakenda sem
héldu afram medferd med risankizumabi enn med sPGA ,,ekki til stadar eda ,,minnihattar®,
samanborid vid 42,9% (9/21) peirra sem haettu medferd med risankizumabi.

[ 2. hluta var greint fra baettum heilsutengdum lifsgeedum samanborid vid i upphafi hja patttakendum
sem fengu medferd med risankizumabi og ustekinumabi samkveaemt stigafjélda & lifsgaedastudli fyrir
hadlekningar barna (Children‘s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) (CDLQI: -7,4 og -6,8, talid
i somu rod) i 16. viku upphafsmedferdar.
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Medal péatttakenda med a.m.k. 4 stiga kladaskor i upphafi i 2. hluta syndu 64,9% (24/37) peirra sem
fengu risankizumab og 57,1% (8/14) peirra sem fengu ustekinumab framfor hvad vardadi klada i
16. viku upphafsmedferdar, sem skilgreind var sem minnst 4 stiga leekkun fra upphafi 4 11 stiga
tolulegum matskvarda (Numeric Rating Scale) fyrir klada.

OptIMMize-2

I OptIMMize-2 rannsokninni var langtimaverkun, -6ryggi og -pol vid notkun risankizumabs 150 mg
eda 55 mg (byggt a likamspyngd) & 12 vikna fresti metid hja 129 bérnum & aldrinum 6 ara til yngri en
18 ara med medalmikinn eda verulegan skellusora sem héfdu lokid patttoku i OptIMMize-1. |
OptIMMuize-2 hélst tidni svorunar fyrir PASI 75/90/100 og sPGA ,.ekki til stadar” eda ,,minnihattar*
hjé& peim 36 patttakendum sem héldu afram medferd med risankizumabi fram ad viku 108.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lyfjahvorf risankizumabs voru linuleg og Gtsetning var i réttu hlutfalli vid skammta & bilinu 18 til
300 mg og 0,25 til 1 mg/kg med gjof undir hid og 200 til 1.200 mg og 0,01 til 5 mg/kg med gjof i
blazed.

Eftir gjof risankizumabs undir hid var hdmarksplasmapéttni nad 3-14 dogum eftir gjof par sem aztlud
nyting var 89%. Eftir gjof 150 mg i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti var aztlud hamarkspéttni
vid jafnveegi 12 pg/ml og lagpéttni 2 pg/mil.

Synt var fram & jafngildi stakrar 150 mg inndzlingar af risankizumabi og tveggja 75 mg inndelinga af
risankizumabi i afylltri sprautu. Synt var fram & jafngildi 150 mg af risankizumabi i afylltri sprautu og
afylltum lyfjapenna.

Dreifing

Medal (+stadalfravik) dreifingarrammal (V) risankizumabs vid jafnveegi var 11,4 (£2,7) 1 i 3. stigs
rannsOknum hja einstaklingum med séra sem bendir til ad dreifing risankizumabs sé fyrst og fremst
bundin vid &da- og millivefjarymi.

Umbrot

IgG einstofna métefni i lyfjum brotna yfirleitt nidur i litil peptid og amindsyrur med nidurbrotsferli &
sama hatt og innraen 1gG. Ekki er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli cytokrom P450
ensima.

Utskilnadur
Medalgildi (+stadalfravik) alteekrar Gthreinsunar fyrir risankizumab var 0,3 (£0,1) I/s6larhring i 3. stigs
rannsoknum hja einstaklingum med séra. Medallokahelmingunartimi Gtskilnadar fyrir risankizumab

var & bilinu 28 til 29 dagar i 3. stigs rannsoknum hja einstaklingum med sora.

Sem IgG1 einstofna métefni er ekki gert rad fyrir ad risankizumab skiljist it med gaukulsiun i nyrum
eda skiljist it sem Gbreytt sameind med pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf risankizumabs eru linuleg med u.p.b. skammtah&dri aukningu & alteekri Gtsetningu (Cmax 09
AUC) 4 aatludu skammtabili sem er 18 til 300 mg eda 0.25 til 1 mg/kg med gjof undir hud hja
heilbrigdum einstaklingum eda einstaklingum med séra.
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Milliverkanir

Rannsékn a milliverkunum var gerd hja einstaklingum med skellusora til pess ad meta ahrif
endurtekinna gjafa risankizumabs & lyfjahvorf cytékrém P450 (CYP) neemra kénnunarhvarfefna.
Utsetning fyrir koffeini (CYP1A2 hvarfefni), warfarini (CYP2C9 hvarfefni), omeprazoli (CYP2C19
hvarfefni), metoprololi (CYP2D6 hvarfefni) og midazolami (CYP3A hvarfefni) eftir medferd med
risankizumabi var sambeerileg Utsetningu fyrir pessum lyfjum fyrir medferd med risankizumabi sem
bendir til ad ekki er um milliverkanir ad raeda fyrir tilstilli pessara ensima sem skipta mali kliniskt.

Greining & lyfjahvorfum gefur til kynna ad Gtsetning fyrir risankizumabi verdi ekki fyrir ahrifum
samhlida medferda sem nokkrir einstaklingar med skelluséra notudu i klinisku ranns6knunum.

Sérstakir hopar

Born

Utsetning fyrir risankizumabi hja pétttakendum & aldrinum 6 ara til yngri en 18 ara med skellusora var
svipud og hja fulloronum. Vid radlagda skammta sem metnir voru hja pessum patttakendum var
aaxtlad midgildi hamarks- og lagmarkspéttni i plasma vid jafnvaegi 15,7 og 2,3 pg/ml, talid i sému réd,
hja patttakendum sem vogu >40 kg og 11,1 og 1,6 pg/ml, talid i sému rod, hja patttakendum sem vogu
<40 Kkg.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir hafa verid gerdar til pess ad dkvarda ahrif skertrar nyrna- eda
lifrarstarfsemi & lyfjahvorf risankizumabs. Samkveaemt greiningu a lyfjahvérfum, sermisgildi
kreatinins, kreatinindthreinsun og merkiefnum lifrarstarfsemi (ALAT/ASAT/bilirubin) hafdi skert
nyrna- eda lifrarstarfsemi ekki ahrif sem skiptir mali & Gthreinsun risankizumabs hja einstaklingum
med skellusora.

Sem IgG1 einstofna motefni skilst risankizumab adallega Ut med innanfrumu umbroti og ekki er gert
rad fyrir ad pad umbrotni fyrir tilstilli cytékrém P450 ensima i lifur eda dtskilnadi um nyru.

Likamspyngd

Uthreinsun risankizumabs og dreifingarrmmal eykst med aukinni likamspyngd sem getur valdid
minni verkun hja einstaklingum med mikla likamspyngd (>130 kg). bessi nidurstada byggist pé a
takmdrkudum fjolda einstaklinga. Sem stendur er ekki radlagt ad adlaga skammta med tilliti til
likamspyngdar hja fullordnum sjuklingum.

Kyn eda kynpéattur

Hjé& fulloronum med skellusdra hafdi kyn og kynpéttur ekki markteek ahrif med tilliti til Gthreinsunar
risankizumabs. Enginn kliniskt marktseekur munur var & Utsetningu fyrir risankizumabi hja
Kinverjum/Japénum samanborid vid hvita patttakendur i kliniskri rannsokn & lyfjahvorfum hja
heilbrigdum sjalfboodalidum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar hettu fyrir menn & grundvelli rannsékna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta p.m.t. mati & lyfjafraedilegu 6ryggi og endurbattar rannséknir
& cynomolgus épum vardandi eiturverkanir & proska & medgongu og eftir faedingu vid skammta allt ad
50 mg/kg/viku (um 70 fold klinisk dtsetning vid radlagdan hAmarksskammt handa ménnum).

Rannsoknir a stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid geréar med
risankizumabi. I 26 vikna langtimarannsdkn a eiturverkunum hja cynomolgus 6pum vid skammta allt
ad 50 mg/kg/viku (um 70 fold klinisk Gtsetning vid rddlagdan hamarksskammt handa ménnum). Engar
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foraexlisskemmdir eda aexlisskemmdir komu fram og 6naemistengdar eiturverkanir og ahrif & hjarta og
&0ar komu ekki fram.

6. Lyfjagerdarfraedilegar upplysingar

6.1 Hjalparefni

Natriumasetatprihydrat

Ediksyra

Trehalostvihydrat

Pélysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol
2ar.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.
Geymid afylltu sprautuna i dskjunni til varnar gegn ljosi.

Afylltu sprautuna méa geyma fyrir utan keli (i allt ad 25 °C) i allt ad 24 tima i upprunalegu skjunni til
varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt glersprauta med afastri nal og nalarhettu 4samt sjalfvirkri nalarvorn.
Skyrizi 55 mg faest i pakkningum med 1 afylltri sprautu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Adur en lyfid er gefid med inndaelingu ma sjiklingur taka dskjuna ar kali og lata na stofuhita fjarri
beinu solarljési (i 15 til 30 mindtur) an pess ad taka afylltu sprautuna ur éskjunni.

Lausnin & ad vera litlaus eda gulleit og teer eda litid eitt opallysandi.

Almennar sérstakar varudarradstafanir

Rédlagt er ad skoda hverja afyllta sprautu fyrir notkun. Lausnin getur innihaldid 6rfaar gegnseejar eda
hvitar agnir sem tengjast lyfinu. Ekki & ad nota Skyrizi ef lausnin er skyjud eda mislit eda inniheldur
storar agnir. EKKi hrista afylltu sprautuna.

itarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.

Hver &fyllt sprauta er einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

AbbVie Deutschland GmbH & Co.

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. april 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. jantar 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.lyfjastofnun.is.
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1. HEITI LYFS

Skyrizi 600 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur 600 mg af risankizumabi i 10,0 ml lausn.

Risankizumab er mannaadlagad einstofna motefni af teqund 6naemisglébulina G1 (1gG1) sem framleitt
er i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med radbrigdaerfdateaekni.

Hjélparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 2 mg p6lysorbat 20 i hverjum 600 mg skammti og 4 mg pdlysorbat 20 i hverjum
1.200 mg skammiti.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni).

Lausnin er litlaus eda adeins gulleit og teer eda litid eitt 6pallysandi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Crohns-sjukdémur

Skyrizi er &tlad til medferdar & medalmikid til verulega virkum Crohns-sjukdémi hja fullorénum
sjuklingum sem syna 6fullnzegjandi svorun, enga svérun eda syndu 6pol gagnvart hefdbundinni
medferd eda lifefnamedferd.

Sararistilbdlga

Skyrizi er &tlad til medferdar fyrir fullordna sjuklinga med midlungsmikid virka eda verulega virka
sararistilbélgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun vid, hatt ad syna svorun vid, eda ekki polad
hefdbundna medferd eda lifefnamedferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

petta lyf er etlad til notkunar undir leidsdgn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd & sjukdémum sem Skyrizi hefur dbendingu fyrir.

Skammtar
Crohns-sjakdoémur
Radlagdur skammtur er 600 mg gefinn med innrennsli i blazed i viku 0, viku 4 og viku 8, og 360 mg

gefin med inndaelingu undir hud i viku 12, og eftir pad & 8 vikna fresti. ihuga skal ad haetta medferd
hja sjuklingum sem hafa ekki synt nein merki um medferdartengdan &vinning eftir 24 vikur.
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Fyrir skammtaagtlun fyrir gjof undir hd, sja kafla 4.2 i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Skyrizi
360 mg stungulyf, lausn i rorlykju, Skyrizi 180 mg i afylltri sprautu og Skyrizi 90 mg i afylltri sprautu.

Sararistilbolga

Radlagdur innleidsluskammtur er 1.200 mg gefinn med innrennsli i blazd i viku 0, viku 4 og viku 8.

Fra og med viku 12 og & 8 vikna fresti eftir pad byggist rddlagdur vidhaldsskammtur &

einstaklingsbundinni svorun hvers sjaklings:

. 180 mg skammtur gefinn med inndeelingu undir hud er radlagdur hjé sjuklingum med
fullnagjandi bata m.t.t. sjakdémsvirkni eftir innleidslu

o 360 mg skammtur gefinn med inndalingu undir had er rddlagdur hja sjuklingum med
6fullnzegjandi bata m.t.t. sjukdomsvirkni eftir innleidslu

ihuga skal ad haetta medferd hja sjuklingum sem hafa ekki synt neinar visbendingar um avinning af
medferd i viku 24.

Sja skammtadeetlun fyrir eftirfylgjandi gjof undir had, i kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Skyrizi 180 mg og 360 mg stungulyf, lausn i rérlykju og Skyrizi 180 mg i afylltri sprautu.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljétt og haegt er. Sidan & ad fara eftir venjulegri
skammtadaetlun.

Sérstakir hopar
Aldradir

Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja peim sem eru >65 &ra.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannséknir voru gerdar til pess ad meta ahrif skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi a
lyfjahvorf Skyrizi. Yfirleitt er ekki gert rad fyrir ad pessi skerding hafi marktaek ahrif & lyfjahvorf
einstofna métefna og ekki er talid naudsynlegt ad adlaga skammta (sjé kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Skyrizi hja bérnum & aldrinum 0-17 ara med
Crohns-sjukdém eda séraristilbolgu. Fyrirliggjandi gégnum er lyst i kafla 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad
veita neinar rddleggingar um skammta.

Sjuklingar i yfirpyngd

Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof

Til innrennslis i blazed.

Skyrizi innrennslispykkni, lausn er adeins til notkunar i blaaed. Gjof 600 mg skammtsins skal standa

yfir i ad minnsta kosti eina klukkustund og gjof 1.200 mg skammitsins skal standa yfir i ad minnsta
kosti tveer klukkustundir. Sj& leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
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4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Sykingar
Risankizumab getur aukid hettu & sykingu.

Hja sjuklingum med langvinna sykingu, ségu um endursykingu eda pekkta dhattupeetti sykinga skal
nota risankizumab af varud. EKKki skal hefja medferd med risankizumabi hja sjaklingum med kliniskt
mikilveega, virka sykingu fyrr en sykingin er horfin eda hefur verid medhéndlud & videigandi hatt.

Gefa & sjuklingum sem fa medferd med risankizumabi fyrirmeeli um ad leita leeknisadstodar vid teikn
eda einkenni kliniskt pydingarmikilla langvarandi eda bradra sykinga. Ef pannig syking kemur fram
eda ef han bregst ekki vid hefdbundinni medferd & ad fylgjast naid med sjuklingnum og ekki & ad gefa
risankizumab fyrr en sykingin hefur gengid til baka.

Berklar

Adur en medferd med risankizumabi hefst 4 ad meta sjuklinga med tilliti til berklasykingar. Fylgjast &
med sjiklingum sem fé risankizumab me3 tilliti til teikna og einkenna virkra berkla. huga & medferd
vid berklum &dur en medferd med risankizumabi hefst hja sjuklingum med ségu um dulda eda virka
berkla pegar ekki er haegt ad stadfesta ad medferd hafi verid fullneegjandi.

Onaming

Adur en medferd med risankizumabi hefst & ad ihuga ad ljika 6llum videigandi 6nemingaradgerdum i
samraemi vid gildandi leidbeiningar um énaemingu. Ef sjuklingur hefur fengid lifandi boluefni (veiru
eda bakteriu) er radlagt ad bida i a.m.k. 4 vikur 4dur en medferd med risankizumabi er hafin.
Sjuklingar sem fa medferd med risankizumabi eiga ekki ad fa lifandi béluefni medan & medferdinni
stendur og i minnst 21 viku eftir ad henni lykur (sja kafla 5.2).

Ofnaemi
Alvarleg ofnemisvidbrogd, par med talid bradaofnaemi, hafa verid tilkynnt vid notkun risankizumabs
(sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnemisvidbrégd koma fram a ad heetta medferd med risankizumabi

tafarlaust og hefja videigandi medferd.

Hjélparefni med pekkta verkun

Polysorbot

Lyfid inniheldur 2 mg polysorbat 20 i hverjum 600 mg skammti og 4 mg pdlysorbat 20 i hverjum
1.200 mg skammti. Pélysorbét geta valdid ofnaemisvidbrogoum.
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Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
EKKi er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda Gtskilnad um nyru. EkKi
er gert rad fyrir milliverkunum & milli risankizumabs og hemla, virkja eda hvarfefna umbrotsensima

0g pvi er ekki porf & skammtaadlogun (sja kafla 5.2).

Samhlida 6nemisbaxlandi medferd

EkKi hefur verid lagt mat & 6ryggi og verkun risankizumabs vid samhlida notkun & 6nemisbelandi
lyfjum, p.m.t. lifteeknilyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur og i allt ad
21 viku eftir ad medferd lykur.

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun risankizumabs &

medgdngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra &hrifa & &xlun. Til 6ryggis
aetti ad fordast notkun risankizumabs & medgongu.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort risankizumab skiljist Gt i brjéstamjélk. bekkt er ad manna IgGs skilst Gt i
brjéstamjolk fyrstu dagana eftir faedingu, pannig ad péttnin verdur litil fljotlega & eftir og pvi er ekki
heaegt ad Utiloka heettu fyrir barn sem er a brjosti petta stutta timabil. Vega parf og meta avinning

brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med risankizumabi.

Fri6semi

Anrif risankizumabs & frjésemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & frjosemi.

4.7  Anhrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Risankizumab hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru sykingar i efri dndunarvegi (15,6% fyrir Crohns-
sjukddm og 26,2% fyrir sararistilbolgu).
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Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir risankizumabs i kliniskum rannséknum (tafla 1) eru taldar upp samkvemt MedDRA
liffeerakerfi og byggdar 4 eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum Mjog algengar Sykingar i efri hluta
sykla og snikjudyra Ondunafeera?
Algengar Sveppasykingar®
Sjaldgeefar Harsekksholga
Onamiskerfi Mjog sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogo
Taugakerfi Algengar Hofudverkur®
H6 og undirhud Algengar KIladi
Utbrot
Exem
Sjaldgeefar Ofsakladi
Almennar aukaverkanir | Algengar Preyta
og aukaverkanir & Vidbrogo & stungustad®
ikomustad

a Felur i sér: 6ndunarfaerasykingar (veiru, bakteriu eda 6skilgreindar), skutabolgu
(p.m.t. braoa), nefslimubolgu, nefkoksbhoélgu, kokbdlgu (pb.m.t. veiru), eitlubélgu,
barkakylishoélgu, barkabdlgu

b Felur i sér: fotsveppi, sveppasykingu i hérsekkjum Klofs, likamssveppi,
litbrigdamyglu, sveppasykingu & hondum, naglsveppi, sveppasykingu i hud

¢ Felur i sér: htfudverk, spennuhdfudverk, prystingshéfudverk

d Felur i sér: preytu, préttleysi, lasleika

¢ Felur i sér: mar & stungustad, roda, margul, bledingu, ertingu, verk, klada,
vidbrogd, prota, herslismyndun, ofnemi, hnad, utbrot, ofsaklada, blodrur, hita, roda
& stungustad, lyf fer utan &dar, vidbrégd, prota

Lysing & voldum aukaverkunum

Sori

Sykingar

Sykingationi yfir timabil klinisku sérarannsoknanna var 75,5 tilvik & 100 patttakendaar, p.m.t. vegna
langtimautsetningar fyrir risankizumabi. Meirihluti tilvikanna voru ekki alvarleg og veeg til
midlungsmikil i umfangi og leiddu ekki til pess ad medferd med risankizumabi var hett. Tidni
alvarlegra sykinga var 1,7 tilvik & 100 patttakendadr (sja kafla 4.4).

Crohns-sjukdémur

A heildina litid voru 6ryggisupplysingarnar sem komu fram hja sjuklingum med Crohns-sjikdom sem
medhondladir voru med risankizumabi i samreemi vid 6ryggi sem sast hja sjuklingum med hvada
abendingu sem var.

Sykingar

Tidni sykinga i samanteknum gdgnum ur 12 vikna innleidslurannsékn var 83,3 tilvik &

100 péatttakendadr fyrir patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi 600 mg i blazed
samanborid vid 117,7 tilvik & 100 patttakendaar hj& peim sem fengu lyfleysu. Tidni alvarlegra sykinga
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var 3,4 tilvik & 100 péatttakendaar fyrir patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi 600 mg i
bl4aed samanborid vid 16,7 tilvik & 100 patttakendaar hja peim sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

Tidni sykinga i 52 vikna vidhaldsrannsokn var 57,7 tilvik & 100 péatttakendaar fyrir patttakendur sem
fengu medferd med risankizumabi 360 mg undir hud eftir innleidslu risankizumab samanborid vid
76,0 tilvik 4 100 patttakendadr hja peim sem fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumab. Tidni
alvarlegra sykinga var 6,0 tilvik & 100 patttakendadr fyrir patttakendur sem fengu medferd med
risankizumabi 360 mg undir had eftir innleidslu risankizumab samanborid vid 5,0 tilvik &

100 péatttakendadr hja peim sem fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumabs (sja kafla 4.4).

Sararistilbolga

A heildina litid voru 6ryggisupplysingarnar sem komu fram hja sjiklingum med sararistilb6lgu sem
medhodndladir voru med risankizumabi i samraemi vid 6ryggi sem sast hja sjuklingum med hvada
abendingu sem var.

Sykingar

Tidni sykinga i samanteknum gégnum 0r 12 vikna innleidslurannsékninni var 78,3 tilvik & hver
100 pétttakendaar hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 1.200 mg i blaad
samanborid vid 74,2 tilvik & hver 100 patttakendaar hja peim sem fengu lyfleysu. Tioni alvarlegra
sykinga var 3,0 tilvik & hver 100 péatttakendaar hja patttakendum sem fengu medferd med
risankizumabi 1.200 mg i blaaed samanborid vid 5,4 tilvik & hver 100 patttakendaar hja peim sem
fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

Tidni sykinga i 52 vikna vidhaldsrannsokninni var 67,4 tilvik & hver 100 péatttakendaar hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 180 mg undir hid og 56,5 tilvik & hver

100 pétttakendaér hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 360 mg undir ho eftir
innleidslu risankizumabs samanborid vid 64,6 tilvik & hver 100 patttakendaar hja patttakendum sem
fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumabs. Tidni alvarlegra sykinga var 1,1 tilvik & hver

100 pétttakendaar hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 180 mg undir hid og
0,6 tilvik & hver 100 patttakendaar hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 360 mg
undir hud eftir innleidslu risankizumabs samanborid vid 2,3 tilvik & hver 100 patttakendaar hja peim
sem fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumabs (sja kafla 4.4).

Métefnamyndun

Fyrir sjuklinga med Crohns-sjukdém, sem fengu medferd med rddlogdum skammti af risankizumabi
med gjof i bl&ad i innleidslu og vidhaldsskammt undir hid i allt ad 64 vikur i kliniskum rannséknum &
Crohns-sjukdémi, greindust medferdartengd motefni gegn lyfinu og hlutleysandi métefni hja 3,4%
(2/58) og 0% (0/58) péatttakenda sem metnir voru, i sému rod.

Fyrir sjoklinga med sararistilbolgu, sem fengu medferd med radlégdum innleidsluskammti af
risankizumabi med gjof i blaeed og radlégoum vidhaldsskammti med gjof undir hid (180 mg eda

360 mg) i allt ad 64 vikur i kliniskum rannsoknum & sararistilbdlgu, greindust medferdartengd motefni
gegn lyfinu og hlutleysandi métefni hja 8,9% (8/90) og 6,7% (6/90) fyrir 180 mg skammtinn undir htd
0g 4,4% (4/91) og 2,2% (2/91) fyrir 360 mg skammtinn undir hid, hja peim patttakendum sem metnir
voru, { sdmu roo.

Moétefni gegn risankizumabi p.m.t. hlutleysandi motefni tengdust ekki breytingum & kliniskri svorun
né éryggi.

Aldradir

Oryggisupplysingar eru takmarkadar hj4 einstaklingum >65 ara.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana
og hefja videigandi einkennamedferd tafarlaust.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC18
Verkunarhattur

Risankizumab er mannaadlagad einstofna métefni af tegund énamisglébulina G1 (IgG1) sem binst
sértekt og med mikilli seekni vid p19 undireiningu interleukin 23 (IL-23) frumuboda i ménnum &n
pess ad bindast 1L-12 og hamlar milliverkun pess vid samsetta 1L-23 vidtaka. IL-23 er frumubodi sem
kemur ad bolgu- og 6namissvorun. Med pvi ad hamla bindingu IL-23 vid vidtaka pess hamlar
risankizumab IL-23-had frumubod og losun bélgumyndandi frumuboda.

Lyfhrif

I ranns6kn med patttakendum med sdra var tjaning gena sem tengdust IL-23/IL-17 &s minnkud i h(d
eftir staka skammta af risankizumabi. Minnkud pykkt hudpekju, iferd bélgufrumna og tjaning
soramerkiefna (biomarkers) kom einnig fram i sérahtioskemmdum.

2. stigs ranns6kn med pétttakendum med Crohns-sjukdém var tjaning gena sem tengdust 1L-23/Th17
as minnkud i parmavef eftir marga skammta af risankizumabi. Minnkun a kalprotektin i saur, CRP
(C-reactive protein) i sermi og 1L-22 saust einnig eftir marga skammta i 3. stigs innleidslurannsékn
fyrir Crohns-sjuklinga. Minnkun i FCP, CRP og sermi IL-22 vidhélst til viku 52
vidhaldsrannsoknarinnar.

I rannsokn & stigi 2b/3 hja patttakendum med séraristilodlgu, séast tolfreedilega marktaek og kliniskt
mikilveeg leekkun fra upphafsgildum & lifmerkjum fyrir bélgu, FCP og CRP, og & lifmerkinu sem
tengist IL-23 ferlinu, IL-22 i sermi, i viku 12 i innleidslurannsdkninni. Lekkun & FCP, CRP og IL-22 i
sermi héldust til og med viku 52 i vidhaldsrannsokninni.

Verkun og 0ryqqi

Crohns-sjakdoémur

Verkun og 6ryggi risankizumabs voru metin hja 1.419 patttakendum med medalmikinn eda verulegan
Crohns-sjukdém i premur fjolsetra, slembudum, tviblindum samanburdarrannsoknum med lyfleysu.
Skrédir patttakendur voru 16 ara eda eldri med virknistudul Crohns-sjukdéms (Crohn’s Disease
Activity Index, CDAI) 220 til 450, medaltal daglegrar tioni heegda (stool frequency, SF) >4 og/eda
medaltal daglegs kvidverkjastigs (abdominal pain score, APS) >2, og SES-CD stig (Simple
Endoscopic Score for CD) >6, eda >4 fyrir einangradan dausgarnarsjukdom, ad undanskildum
prengslahlutanum sem stadfestur var af midlaegri endurskodun.
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Pad voru tveer 12 vikna innleidslurannsoknir & gjof i blased (ADVANCE og MOTIVATE), sem folu i
sér 12 vikna framlengingartima fyrir patttakendur sem nadu ekki SF/APS kliniskri svorun (>30%
minnkun i SF og/eda >30% minnkun i APS og baedi ekki verri en grunngildi) i viku 12. ADVANCE
0og MOTIVATE var fylgt eftir med 52-vikna slembiradadri frahvarfsrannsokn med vidhaldsmedferd
undir had (FORTIFY) sem i voru skradir patttakendur med SF/APS kliniska svorun vid
innleidslumedferd i blaed, og samanstdd af ad minnsta kosti 64 vikum af medferd.

ADVANCE og MOTIVATE

I ADVANCE og MOTIVATE rannsoknunum var patttakendum slembiradad til ad fa risankizumab i
annad hvort 600 mg (radlagour skammtur), 1.200 mg, eda lyfleysu, i viku 0, viku 4, og viku 8.

I ADVANCE voru 58% (491/850) patttakenda med medferdarbrest eda 6pol gagnvart medferd med
einni eda fleiri lifefnamedferoum (fyrri lifefnamedferdarbrestur), og 42% (359/850) patttakenda voru
med medferdarbrest eda dpol gagnvart hefdbundnum medferdum en ekki lifefnamedferdum (an fyrri
lifefnamedferdarbrests). Medal patttakenda i ADVANCE sem voru an fyrri lifefnamedferdarbrests
hofou 87% (314/359) ekki fengid lifefnamedferd adur og peir 13% sem eftir voru hofdu hlotio
lifefnamedferd en aldrei ordid brestur & medferd og hofdu ekki synt 6pol. Allir sjuklingar i
MOTIVATE voru med fyrri lifefnamedferdarbrest.

I badum ranns6knum né&di steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi samhlida
adalendapunktunum kliniskt sjukdémshlé i viku 12 og holsjarsvorun i viku 12 i samanburdi vid
lyfleysu. Aukning i SF/APS Kliniskri svorun og klinisku sjukdémshléi var veruleg strax i viku 4 hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi og hélt afram ad aukast til og med viku 12

(tafla 2).

Tafla 2. Nidurstédur verkunar i ADVANCE og MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Lyfleysa i |Risankizumab|Medferdarm| Lyfleysa i [Risankizumab|Medferdarm
blaaed 600mgi |unur?(95% | blaaed 600 mgi |unur?(95%
(N=175) blazed Cl) (N=187) blaaed Cl)
% (N=336) % (N=191)
% %
Samhlida adalendapunktar
Kliniskt
S - 22% 15%
0, 0, 0, 0,
SJ_ukdomshIe i 22% 43% [14%, 30%]° 19% 35% [6%, 24%]°
viku 12°
Holsjarsvorun 0 0 28% 0 0 18%
i viku 12 12% 40% 12106, 3506 | 1% 29% 111006, 25%]°
Aukaendapunktar
Aukin SF/APS
P ) 15% 14%
0, 0, 0, 0,
!(Il'nlsk svorun 31% 46% [6 %, 23 %]° 32% 45% [4%, 23%]°
i viku 49
Aukin SF/APS
P ) 21% 23%
0, 0, 0, 0,
!(Il'nlsk svorun 42% 63% [129%, 30%]* 39% 62% [13%, 33%]*
i viku 129
CDAI <1501 0 0 8% 0 0 10%
viku 4 10% 18% | 1106, 1406 | 1% 2% | 129, 179%]°
CDAI <1501 0 0 21% 0 0 22%
viku 12 25% 45% [12%, 29%]* 20% 42% [13%, 31%]*
Bati i slimhud | (N=173) (N=336) 14% (N=186) (N=190) 9%
i viku 12" 8% 21% [8%, 19%]? 4% 14% [4%, 15%]°
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Holsjarsjukdd
al 15% 15%
0 0, 0, 0
m'elé 9% 24% [9%, 21%]* | 4% 19% [9%, 21%]?

2 Tolfredilega marktaekt samkvemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,001).

b Tolfraeedilega marktaekt samkvaemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,01).

¢ Samanburdur & risankizumab og lyfleysu, p <0,05.

dLeidréttur medferdarmunur.

¢ Kliniskt sjukdomshlé byggt & SF/APS: Medaltal daglegs SF <2,8 og ekki verra en grunngildi og
medaltal daglegs AP stigs <1 og ekki verri en grunngildi.

"Holsjarsvorun: Meira en 50% minnkun & SES-CD midad vid grunngildi, eda minnkun um a.m.k.
2 punkta fyrir patttakendur med grunngildisstig 4 og einangradan dausgarnarsjakdém.

9 Aukin SF/APS klinisk svorun: >60% minnkun i medaltali daglegs SF og/eda >35% minnkun i
medaltali daglegs AP stigs og baedi ekki verri en grunngildi og/eda kliniskt sjukdomshlé.

" Bati i slimhd: SES-CD undirstig fyrir fleidrad yfirbord sem nemur 0 hjé patttakendum med
undirstig sem nemur >1 vid grunngildi.

" Holsjarsjukdémshlé: SES-CD <4 og a.m.k. 2 punkta minnkun midad vid grunngildi og engin
undirstig heerri en 1 i neinni sjalfstaedri breytustaerd.

I viku 12, nadi heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi minnkun upp & a.m.k.
100 punkta i grunngildi CDAI i samanburdi vid lyfleysu (ADVANCE, risankizumab =60%,
lyfleysa=37%, p<0,001; MOTIVATE, risankizumab =60%, lyfleysa=30%, p <0,001).

I viku 12, nadi heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi badi aukningu i
SF/APS kliniskri svorun og holsjarsvorun i viku 12 i samanburdi vid lyfleysu (ADVANCE,
risankizumab =31%, lyfleysa=8%, p <0,001; MOTIVATE, risankizumab =21%, lyfleysa=7%,

p <0,001).

Nidurstédur fyrir samhlidoa adalendapunkta fyrir undirhdpa patttakenda (an pess ad leyfa margfoldun)
med og an fyrri lifefnamedferdarbrests eru syndar i toflu 3.

Tafla 3. Nidurstéour verkunar i viku 12 hja undirhépum péatttakenda med fyrri
lifefnamedferdarbrest og patttakendur an fyrri lifefnamedferdarbrests i ADVANCE

ADVANCE
- - 5
Lyfleysa  blézd Risankizumab 600 mg Meéferéarg];mur (95%

Kliniskt sjukdémshlé skv. SF/AP stigi
Fyrri 0 (N o (N 18% [7%, 29%)]
lifefnamedferdarbrestur 23% (N=97) 41% (N=195)
An fyrri e o 27% [15%, 39%]
lifefnamedferdarbrests 21% (N=78) 48% (N=141)
Holsjarsvorun
Fyrri o e 21% [12%, 31%]
lifefnamedferdarbrestur 11% (N=97) 33% (N=195)
An fyrri o N N 38% [27%, 49%]
lifefnamedferdarbrests 13% (N=78) 50% (N=141)

I ADVANCE, nadi harra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi, sem voru med
og an fyrri lifefnamedferdarbrests, CDAI<150 i samanburdi vid lyfleysu (med fyrri
lifefnamedferdarbrest, risankizumab =42%, lyfleysa=26%; an fyrri medferdarbrests, risankizumab
=49%, lyfleysa=23%).
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Sjukrahdsinnlagnir tengdar Crohns-sjukdémi

Tidni sjukrahusinnlagna tengdum Crohns-sjukdomi til og med viku 12 var laegri fyrir patttakendur sem
fengu medferd med risankizumabi i samanburdi vid lyfleysu (ADVANCE, risankizumab =3%,
lyfleysa=12%, p <0,001; MOTIVATE, risankizumab =3%, lyfleysa=11%, p <0,01).

FORTIFY

Vidhaldsrannsoknin FORTIFY mat 462 patttakendur med SF/APS Kliniska svorun vid 12 vikna
innleidslumedferd med risankizumab i bl&aed i ranns6knunum ADVANCE og MOTIVATE.
patttakendum var slembiradad til ad halda &fram ad fa vidhaldsmedferd med risankizumab 360 mg
undir had (radlagdur skammtur), eda risankizumab 180 mg undir htd & 8 vikna fresti, eda til ad hetta i
innleidslu risankizumab og fa lyfleysu undir hud & 8 vikna fresti i allt ad 52 vikur.

Samhlida adalendapunktar voru kliniskt sjukddémshlé i viku 52 og holsjarsvorun i viku 52. Samhlida
adalendapunktar voru einnig meeldir fyrir patttakendur med og an fyrri lifefnamedferdarbrests (sja

toflu 4).

Tafla 4. Nidurstédur verkunar i FORTIFY i viku 52 (64 vikum eftir ad byrjad var med

innleidsluskammt)

FORTIFY

Risankizumab
innleiodsla i blaaed /
Lyfleysa undir husf

Risankizumab
innleiodsla i blaaed /
Risankizumab

Medferdarmunur
(95% CI)

(N=164) % 360 mg undir hid
(N=141) %
Samhlida adalendapunktar
Kliniskt sjukdémshlé 40% 52% 15% [5%, 25%]*¢

Fyrri lifefnamedferdarbrestur

34% (N=123)

48%(N=102)

14% [1%, 27%]

An fyrri
lifefnamedferdarbrests

56% (N=41)

62% (N=39)

506 [-16%, 27%)]

Holsjarsvérun

22%

47%

28% [19%, 37%]°9

Fyrri lifefnamedferdarbrestur

20% (N=123)

44% (N=102)

23% [11%, 35%]

An fyrri 27% (N=41) 54% (N=39) o TR O o

lifefnamedferdarbrests 21%[6 %, 48 %]

Aukaendapunktar

Al'J.kln SF/APS Klinisk 49% 5906 13% [2%, 23%]°9

svorun

Vidhald Kklinisks (N=91) (N=72) o TR0 014

sjtikdomshlés 51 % 69 % 21% [6%, 35%]

Holsjarsjukdémshlé 13% 39% 28% [20%, 37%]°9
o (N=162) (N=141) or 11400 2002150

Bati i slimhud 10% 31% 22% [14%, 30%]

2 Tolfreedilega markteekt samkvaemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,01).

b Tolfreedilega marktaekt samkvaemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,001).

¢ Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p <0,001; &n heildareftirlits med villu af tegund 1.
d Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p <0,0; an heildareftirlits med villu af tegund 1.

& Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p <0,05; an heildareftirlits med villu af tegund I.
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FHopurinn sem var bara med innleidslu samanstod af patttakendum sem nadu kliniskri svorun vié
risankizumab innleidslumedferd og var slembiradad til ad fa lyfleysu i vidhaldsrannsokninni
(FORTIFY).

9-Leidréttur medferdarmunur.

"Vidhald klinisks sjukddmshlés: kliniskt sjakdémshlé i viku 52 hja patttakendum med kliniskt
sjukdémshlé i viku 0.

Verulegur bati (kliniskt sjukdémshlé og holsjarsjukdémshlé) i viku 52 sast med heerri tioni hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed / risankizumabi undir hid i samanburdi
vid péatttakendur sem fengu risankizumab i blazd / lyfleysu undir hid (28% sbr. 10%, i peirri r6d,
nafngildi p <0,001).

I viku 52 nadi haerra hlutfall patttakenda, sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed /
risankizumabi undir hid, CDAI <150 i samanburdi vid risankizumab i blaaed / lyfleysu undir hud
(52% sbr. 41%, i peirri r6d, nafngildi p <0,01). Heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi i blazd / risankizumabi undir hidé nadu minnkun um a.m.k. 100 punkta i grunngildi
CDAI stigs i samanburdi vid patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi i blazed / lyfleysu
undir hid (62% sbr. 48%, i peirri r6d, nafngildi p <0,01).

91 patttakandi sem syndi ekki SF/APS kliniska svorun 12 vikum eftir risankizumab innleidslu i
ranns6knunum ADVANCE og MOTIVATE fékk 360 mg skammt undir hid af risankizumabi i

viku 12 og viku 20. Af pessum patttakendum nadu 64 % (58/91) SF/APS kliniskri svérun i viku 24; 33
af patttakendunum n&du SF/APS kliniskri svérun i FORTIFY og fengu &fram risankizumab 360 mg
undir hud & 8 vikna fresti i allt ad 52 vikur. Medal pessara patttakenda nadu 55% (18/33) klinisku
sjukdoémshléi og 45% (15/33) n&du holsjarsvorun i viku 52.

| FORTIFY misstu 30 patttakendur svérun vid medferd undir hud med risankizumab 360 mg og fengu
bjérgunarmedferd med risankizumab (1.200 mg stokum skammiti i blaad, og 360 mg undir hid a

8 vikna fresti eftir pad). Af pessum péatttakendum nadu 57% (17/30) SF/APS kliniskri svorun i

viku 52. Auk pess nadu 20% (6/30) og 34% (10/29) patttakenda klinisku sjukdémshléi og
holsjarsvorun i viku 52, i peirri réd.

Nidurstddur sem tengjast heilsu og lifsgeedum

Heilsutengd lifsgeedi voru metin med spurningalista fyrir idrabdlgusjukdéma (IBDQ) og stuttri
heilsukdnnun med 36 atridum (SF-36). Framfor i tengslum vid preytu var metin med FACIT-
preytukvardanum. Vinnuafkdst voru metin med spurningalista um vinnuafkdst og virkniskerdingu vid
Crohns-sjukdém (WPAI-CD) spurningalistanum.

I viku 12 i ADVANCE og MOTIVATE nadu pétttakendur sem fengu medferd med risankizumabi
Kliniskt markteekum bata fra grunngildum i heildarstigum IBDQ, stigum allra IBDQ svida
(idraeinkenni, alteek virkni, tilfinningaleg virkni og félagsleg virkni), SF-36 samantektarstigum fyrir
likamlega og andlega peetti, FACIT-preytukvarda og WPAI-CD i samanburdi vid lyfleysu. Fyrir
WPAI-CD var synt fram & ad meira dré Ur skerdingu vid vinnu, heildarvinnuskerdingu og
virkniskerdingu i ADVANCE; og meira drd ur virkniskerdingu i MOTIVATE. Pessi bati vidhélst hja
péatttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed / risankizumabi undir hud i FORTIFY til
0g mead viku 52.

Sararistilbdlga
Verkun og 6ryggi risankizumabs voru metin hja patttakendum med midlungsmikid virka eda verulega
virka sararistilb6lgu i tveimur fjdlsetra, slembir6dudum, tviblindum, kliniskum

samanburdarrannsoknum med lyfleysu. Skradir patttakendur voru >18 og <80 &ra ad aldri med
adlagad Mayo gildi (adapted Mayo Score, aMS) 5 til 9 (Mayo stigakerfi var notad ad undanskildu
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heildarmati laeknis) med holsjar-undirgildi (endoscopic subscore, ES) 2 eda 3 vid
skimunarholsjarskodun, sem stadfest var af midleegri endurskodun.

Innleidslurannsoknin sem var 12 vikna rannsdkn med gjof i bldeed (INSPIRE) fdl i sér 12 vikna
framlengingartimabil fyrir patttakendur sem nadu ekki kliniskri svorun [skilgreindri sem leekkun fra
upphafsgildi & aMS um >2 stig og >30% fra upphafsgildi og leekkun & undirgildi bleedingar fra
endaparmi (rectal bleeding subscore, RBS) >1 eda RBS i heild <1] i viku 12. INSPIRE rannsokninni
var fylgt eftir med 52 vikna slembiradadri frahvarfsrannsokn & vidhaldsmedferd undir hud
(COMMAND) sem ték inn péatttakendur sem syndu kliniska svorun vid 12 vikum af risankizumab
innleidslumedferd i blaed og stendur pvi fyrir ad minnsta kosti 64 vikur af medferd.

INSPIRE

I INSPIRE rannsokninni var 975 patttakendum slembiradad til ad fa annadhvort risankizumab
1.200 mg eda lyfleysu i viku 0, viku 4 og viku 8.

I INSPIRE vard medferdarbrestur hja 52% (503/975) patttakendanna (6fullnagjandi svérun eda 6pol) i
einni eda fleiri medferdum med lifefnalyfjum, JAK hemlum og/eda S1P vidtakamétandi lyfjum. Af
pessum 503 péatttakendum vard medferdarbrestur lifefnalyfja hja 488 (97%) og JAK hemla hja 90
(18%).

Skrédir patttakendur hofou leyfi til ad nota stédugan skammt af barksterum til inntdku (allt ad

20 mg/solarhring af prednisoni eda samsvarandi), 6neemismotandi lyfjum og amindsalisylotum. Vid
upphaf INSPIRE fengu 36% patttakenda barkstera, 17% patttakenda fengu 6namismétandi lyf og
73% patttakenda fengu aminédsalisyl6t. Virkni sjukdémsins hja sjaklingum var midlungsmikil

(aMS <7) hja 58% Datttakenda og verulega mikil (aMS >7) hja 42% patttakenda.

I INSPIRE nadi marktaekt steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi
adalendapunktinum fyrir kliniskt sjakdomshlé samkvaemt aMS [skilgreindu sem undirgildi tidni
haegda (stool frequency subscore, SFS) <1, og ekki herra en i upphafi, RBS = 0, og ES <1 an merkja
um molnanleika] i viku 12 samanborid vid lyfleysu (tafla 5). Nidurstéour fyrir adalendapunktinn og
lykilaukaendapunkta eru settar fram i t6flu 5.

Tafla 5. Nidurstodur verkunar i INSPIRE i viku 12

Lyfleysa i blased| Risankizumab [Medferdarmunur
(N=325) 1.200 mg i bldsed|  (95% CI)

Endapunktur % (N=650)
%
Virkni sjukdoms og einkenni sararistilbélgu
Kliniskt sjtkdomshlés 6% 20% 14%'
[10%, 18%]
Med lifefna og/eda JAK hemla 7%

4% (N=170) | 119% (N=333)

medferdarbresti [3%, 12%]

An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests| 8% (N=155) 30% (N=317) [15501,(?8% 1
Klinisk svérun® 36% 64% [223/3(?;%]
ST O AT s v | 59000 |12

33%
[24%, 42%)]

An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests| 41% (N=155) 74% (N=317)

Holsjarskodun og vefjafraedilegt mat
Bati i slimhu® | 1w | 3% | 24%
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[19%, 29%)]
e T e A P 10p0 170 | 260 (0539 | (o1
An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests| 14% (N=155) 48% (N=317) [26‘;?(1/;1% 1
;I;Jrrl]srj']igs;koéun og vefjafraedilegur bati 8% 4% [1201/07’?“1%]
e R e
An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests| 8% (N=155) 33% (N=317) [18;05,(?2% 1

& Adalendapunktur

bKliniskt sjikdémshlé skv. aMS: SFS <1, og ekki herra en i upphafi, RBS = 0, og ES <1 an merkja
um molnanleika

¢ Klinisk svérun skv. aMS: leekkun fra upphafsgildi um >2 stig og >30% og leekkun & RBS >1 eda
heildargildi RBS <1

4 ES <1 an merkja um molnun

¢ ES <1 an merkja um molnun og Geboes gildi <3,1 (sem synir iferd daufkyrninga i <5% Kkirtilhola,
engin eydilegging kirtilhola og engin fleidur, sar eda greedsluvefur)

p <0,00001, adlagadur medferdarmunur (95% CI)

Klinisk sjukdémsvirkni og einkenni

Hlutaadlagada Mayo-gildid (partial adapted Mayo score, paMS) er samsett Ur SFS og RBS. Klinisk
svorun skv. paMS er skilgreind sem leekkun um >1 stig og >30% fr& upphafsgildi og lekkun & RBS >1
eda heildargildi RBS <1. Nidurstoédur vardandi kliniska svérun skv. paMS yfir tima i INSPIRE eru
syndar & mynd 1. Verkun kom fljétt og nadi steerra hlutfall patttakenda sem fengu risankizumab
Kliniskri svorun svo fljétt sem i viku 4 samanborid vid lyfleysu (52% samanborid vid 31%, i sému rog,
p <0,00001).

Mynd 1. Hlutfall patttakenda sem nédu kliniskri svérun skv. paMS yfir tima i INSPIRE
innleidslurannsékninni

100

80 -+

Svorunartioni (%) og 95% CI

12

Vikur
=-=(=--+- Lyfleysa i blded (N=325) —— Risankizumab 1.200 mg i bl4ed

(N=650)
Marktaekt sterra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu

hofou enga kvidverki (36% samanborid vid 26%, i somu réd, p <0,01) og enga bradaporf fyrir ad hafa
heaegadir (44% samanborid vid 28%, i sdmu réd, p <0,00001) i viku 12.
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Onnur einkenni sararistilbolgu

Fjolda tilvika lausheldni & haegdir & viku feekkadi marktaekt meira hja patttakendum sem fengu
medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12 (breyting fra upphafsgildi fyrir
risankizumab = -3,8; fyrir lyfleysu = -2,2; p = 0,00003).

Hlutfall patttakenda sem héfdu engar haegdir ad néttu til var marktaekt steerra hja patttakendum sem
fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12 (67% samanborid vid 43%, i
sému rdd, p <0,00001).

Hlutfall patttakenda sem héfdu enga endaparmskveisu var marktakt steerra hja patttakendum sem
fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12 (49% samanborid vid 30%, i
somu rod, p <0,00001).

Fjolda sélarhringa med slitréttum svefni vegna einkenna séraristilbolgu, & viku, feekkadi marktaekt
meira hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12
(breyting fra upphafsgildi fyrir risankizumab = -2,5; fyrir lyfleysu = -1,5; p < 0,00001).

Sjukrahdsinnlagnir i tengslum vid sararistilbolgu

Tidni sjukrahdsinnlagna i tengslum vid sararistilbolgu til og med viku 12 voru markteekt feerri hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu (1% samanborid vid
6%, i sému rdd, p <0,00001).

Framlengd medferd hja peim sem ekki héfou svarad meoferd i viku 12

Alls fékk 141 patttakandi sem syndi enga kliniska svorun i viku 12 af innleidslu risankizumabs i
INSPIRE rannsokninni annadhvort 180 mg eda 360 mg skammt undir hid af risankizumabi i viku 12
og viku 20. Af peim 71 pétttakanda sem fékk risankizumab 180 mg undir hd og 70 patttakendum sem
fengu risankizumab 360 mg undir hid, nddu 56% og 57% kliniskri svérun i viku 24, i sému réo.

COMMAND

Vidhaldsrannsoknin COMMAND lagdi mat & 548 patttakendur med kliniska svorun eftir 12 vikur af
risankizumab innleidslumedferd i blased i INSPIRE rannsokninni. Patttakendum var slembiradad til ad
fa viohaldsmedferd med 180 mg af risankizumabi undir hid eda 360 mg undir hud a 8 vikna fresti, eda
ad hetta innleidslumedferd med risankizumabi og fa lyfleysu undir h(d a 8 vikna fresti i allt ad

52 vikur.

| COMMAND hafdi ordid medferdarbrestur hja 75% (411/548) patttakenda (6fullnagjandi svorun eda
6pol) sem fengu eina eda fleiri lifefnalyfjamedferdir, JAK hemla, og/eda S1P vidtakamotandi lyf fyrir
upphaf innleidslumedferdar. Af pessum 411 patttakanda, vard medferdarbrestur & lifefnalyfjum hja
407 (99%) og & JAK hemlum hja 78 (19%).

| COMMAND nadi marktaekt steerri hluti af ofangreindum 548 pétttakendum, sem fengu medferd med
risankizumabi 180 mg undir hid eda risankizumabi 360 mg undir hid, adalendapunktinum klinisku
sjukdomshléi skv. aMS i viku 52 samanborid vid lyfleysu (sj& téflu 6). Nidurstodur vardandi
adalendapunktinn og lykilaukaendapunkta eru taldar upp i toflu 6.
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Tafla 6. Nidurstédur verkunar i COMMAND i viku 52 (64 vikum eftir fyrsta innleidsluskammt)

Risankizumab| Risankizumab | Risankizumab Medferdarmunur
innleidsla i innleidsla i innleidsla i (97,5% CD)**
blazed/ blad/ blazed/ . . . .
lyfleysa undir | Risankizumab | Risankizumab | Risanki- Risanki-
hud* 180 mg undir | 360 mg undir | Zumab | zumab
Endapunktur (N=183) % has haGs mnlglésla | |nnle,|65Ia [
(N=179) % (N=186) % blazed/ blazed/
Risanki- Risanki-
zumab zumab
180 mg  |360 mg undir
undir had hao
Virkni sjukddms og einkenni sararistilbélgu
Kliniskt 16%" 14%"
sjakdomshlée 25% 40% 38% [6%, 27%] | [4%, 24%]
Med lifefna 13% 6%
og/eda JAK hemla| 23% (N=138) | 37% (N=134) 29% (N=139) [19%, 269%] | [-6%, 18%]
medferdarbresti ’ ’
An lifefna og/eda
JAK hemla 31% (N=45) 51% (N=45) 62% (N=47) [_3(5)0?3% 1 [8<V§ 1;/%% 1
medferdarbrests ’ ’

Viohald klinisks
sjukdomshlés®

40% (N=53)

70% (N=44)

50% (N=40)

29%"
[7%, 51%)]

13%k
[-11%, 36%]

Med lifefna 280 o
og/eda JAK hemla| 37% (N=35) 65% (N=26) 44% (N=25) [0% SEW] [220¢ 036<V]
medferdarbresti 0, 06% 0, 36%
An lifefna og/eda } )
JAK hemla 44% (N=18) | 77% (N=18) | 60% (N=15) | , 033 éOW] [_23(}/6 /&gmy]
medferdarbrests 0, 0/ 0, 54%
Kliniskt e "
sjikdémshlé 4n 25% 40% 37% [6;6 o | o 2040/]
barksterad 0, 26% 0, 24%
Med lifefna 139% 5%
og/eda JAK hemla| 23% (N=138) | 36% (N=134) | 29% (N=139) [0%. 25%] | [-6% 18%]
medferdarbresti 0, £970 0, 18%
An lifefna og/eda 0 o
JAK hemla 31% (N=45) | 51% (N=45) | 60% (N=47) | 030 f30/] [60/28 5/;0/]
medferdarbrests 0, 4570 0, 91%

Klinisk svérun®

52%

68%

62%

17%
[6%, 28%]

11%
[0%, 23%]

Med lifefna

medferdarbresti

og/eda JAK hemla

46% (N=138)

63% (N=134)

57% (N=139)

18%
[4%, 31%]

11%
[-2%, 25%)]

An lifefna og/eda

11%

8%

meodferdarbresti

og/eda JAK hemla

30% (N=138)

48% (N=134)

39% (N=139)

17%
[4%, 30%]

0, = 0, = 0, =
anengfég:grests 71% (N=45) 82% (N=45) 79% (N=47) [-9%, 31%] | [-13%, 28%]
Holsjarskodun og vefjafraedilegt mat
e 20%" 17%"
f 0 0, 0

0, 0 0, 0

Bati i slimhuo 32% 51% 48% 9%, 319 706 28

Med lifefna

8%
[-4%, 21%)]
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An lifefna og/eda 24% 41%
JAK hemla 36% (N=45) | 60% (N=45) 76% (N=47) [19, 47%] | [19%, 629%]
medferdarbrests 0 270 0 De70
Holsjarskodun og h h

. . 20% 20%
vefjafraedilegur 23% 43% 42% 0 0 0 0
bati i slimhaa® [10%, 31%] | [10%, 30%)]
Med lifefna 17% 11%
og/eda JAK hemla| 22% (N=138) | 39% (N=134) 33% (N=139) [5%, 20%] | [-1%, 23%]
medferdarbresti 0 £3570 0 £970
An lifefna og/eda 0 0
JAK hemla 29% (N=45) | 55% (N=45) 69% (N=47) [Wfﬁ 4/;% ] [19;00 2’2% !
medferdarbrests ' ’

* Hopurinn sem fékk eingdngu innleidslu samanstdo af patttakendum sem nadu kliniskri svérun vid
risankizumab innleidslumedferd og var slembiradad til ad fa lyfleysu i viohaldsrannsékninni
(COMMAND).

** Adlagadur munur fyrir heildarmedferdarmuninn.

2 Adalendapunktur

b Kliniskt sjikdémshlé skv. aMS: SFS <1, og ekki herra en i upphafi, RBS = 0, og ES <1 4n merkja
um molnanleika

¢ Kliniskt sjukdémshlé skv. aMS i viku 52 & medal patttakenda sem nadu klinisku sjukdémshléi i
lok innleidslumedferdar

d Kliniskt sjikdémshlé skv. aMS i viku 52 og an barkstera i >90 daga

¢ Klinisk svérun skv. aMS: leekkun fra upphafsgildi um >2 stig og >30% og leekkun 4 RBS >1 eda
heildargildi RBS <1

fES <1 an merkja um molnun

9 ES <1 an merkja um molnun og Geboes gildi <3,1 (sem synir iferd daufkyrninga i <5% kirtilhola,
engin eydilegging kirtilhola og engin fleidur, sar eda gradsluvefur)

" T6lfreedilega markteekt skv. margfeldnissamanburdi fyrir risankizumab samanborid vid lyfleysu
(p <0,01).

"Nafngildi p <0,01 risankizumab samanborid vid lyfleysu

I Nafngildi p <0,05 risankizumab samanborid vid lyfleysu

kKp=0,2234

Klinisk sjukdémsvirkni og einkenni

Marktaekt sterra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi i blazd/risankizumabi
180 mg undir hid samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu hofou enga kvidverki (47%
samanborid vid 30%, i somu réd, p <0,001) og enga bradaporf fyrir ad hafa haegdir (54% samanborid
vid 31%, i sému rod, p <0,00001) i viku 52. Steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi i blazd/risankizumabi 360 mg undir hid samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu
h6fdu enga bradaporf fyrir ad hafa haegdir (49% samanborid vid 31%, i sému rdd, p <0,001) i viku 52,
og tolulega heerra hlutfall patttakenda hofdu enga kvidverki samanborid vid risankizumab i
blazed/lyfleysu (38% samanborid vid 30%, i somu réd, p =0,0895) i viku 52.

Onnur einkenni sararistilbdlgu

Hlutfall patttakenda sem hofou engar haegdir ad néttu til var sterra hja patttakendum sem fengu
medferd med risankizumabi i bldeed/risankizumabi 180 mg undir hid og risankizumabi i
blazed/risankizumabi 360 mg undir hud samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu i viku 52 (42%
0g 43% samanborid vid 30%, p <0,01 og p <0,001, i sému rda).

Hlutfall patttakenda sem héfdu enga endaparmskveisu var steerra hja patttakendum sem fengu medferd
med risankizumabi i blaad/risankizumabi 180 mg undir hid og risankizumabi i blaaed/risankizumabi
360 mg undir h(d samanborid vid risankizumab i blased/lyfleysu i viku 52 (37% og 37% samanborid
vid 23%, i somu rod, p <0,01).
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Sjukrahusinnlagnir i tengslum vid sararistilbélgu

Tilvik sjukrahusinnlagna i tengslum vid sararistilbolgu til og med viku 52 voru télulega feerri hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blased/risankizumabi 180 mg undir hid og
risankizumabi i blazd/risankizumabi 360 mg undir hid samanborid vid risankizumab i blaged/lyfleysu
(0,6 & hver 100 péatttakendaar og 1,2 & hver 100 péatttakendaéar samanborid vid 3,1 & hver

100 pétttakendaar, p = 0,0949 og p = 0,2531, i sdbmu rod).

Holsjarskodun og vefjafraedilegt mat

Sjukdomshleé skv. holsjarskodun (Utlit slimhadarinnar edlilegt vid holsjarskodun) var skilgreint sem
ES 0. I viku 12 i INSPIRE, nadi marktaekt steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi samanborid vid lyfleysu sjakdomshléi skv. holsjarskodun (11% samanborid vid 3%, i
sému réd, p <0,00001). I viku 52 i COMMAND, nadi marktaekt steerra hlutfall patttakenda sem fengu
medferd med risankizumabi i blaaed/risankizumabi 180 mg undir hid og risankizumabi i
blaaed/risankizumabi 360 mg undir hiid samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu, sjakdomshléi
skv. holsjarskodun (23% og 24% samanborid vid 15%, i sému réd, p <0,05).

Bati djupt i slimhadinni var skilgreindur sem ES 0 og Geboes gildi <2,0 (sem synir ad engir
daufkyrningar eru i kirtilholum eda lausofna bandvefnum (lamina propria) og engin aukning &
edsinseknum hvitum bl6dkornum, engin eydilegging kirtilhola og engin fleidur, sar eda
graedsluvefur). T viku 12 i INSPIRE, nadi marktaekt steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi samanborid vid lyfleysu bata djupt i slimhadinni (6% samanborid vid 1%, i sému réd,

p <0,00001). I viku 52 i COMMAND, nadi télulega steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd
med risankizumabi i bladged/risankizumabi 180 mg undir hid og risankizumabi i blased/risankizumabi
360 mg undir hd samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu, bata djupt i slimhadinni (13% og
16% samanborid vid 10%, p = 0,2062 og p = 0,0618, i sdmu rdod).

| COMMAND, sést bati i slimhid sem vidhélst i viku 52 (ES <1 an molnanleika) hja sterra hlutfalli
patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi i blaed/risankizumabi 180 mg undir h(é og
risankizumabi i blaed/risankizumabi 360 mg undir hid samanborid vid risankizumab i blaaeo/lyfleysu
& medal patttakenda sem nddu bata i slimhad i lok innleidslu (74% og 54% samanborid vid 47%,

p <0,01 og p = 0,5629, i sému road).

Urlausnarmedferd

Medan & COMMAND st6d, fengu patttakendur sem syndu ekki lengur svorun vid medferd med
risankizumabi undir htd drlausnarmedferd med risankizumabi (stakan innleidsluskammt i blaaed, sem
fylgt var eftir med 360 mg undir had & 8 vikna fresti). A medal pessara patttakenda i
medferdarhdpnum sem fékk risankizumab 180 mg undir hud og risankizumab 360 mg undir hud, nadu
85% (17/20) og 74% (26/35) kliniskri svorun i viku 52, i sému réd. Ad auki nddu 24% (6/25) og 35%
(13/37) pétttakenda kliniskri svorun skv. aMS, og 38% (10/26) og 45% (17/38) péatttakenda nadu bata
skv. holsjarskodun i viku 52 i hépnum sem fékk medferd med risankizumabi 180 mg undir hid og
risankizumabi 360 mg undir hag, i sému roa.

péatttakendur sem syndu svorun i viku 24

Alls 100 péatttakendur sem ekki syndu kliniska svorun eftir 12 vikur af innleidslumedferd og fengu
annadhvort 180 mg (N=56) eda 360 mg (N=44) skammt af risankizumabi undir hud i viku 12 og

viku 20, syndu kliniska svorun i viku 24 og héldu afram ad fa risankizumab 180 mg eda 360 mg undir
hud & 8 vikna fresti i allt ad 52 vikur i COMMAND. A medal pessara patttakenda nadu 46% og 45%
Kliniskri svorun skv. aMS i viku 52, og 18% og 23% nadu Kklinisku sjukdomshléi skv. aMS i viku 52,
med risankizumabi 180 mg og 360 mg undir had, i sému roo.
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Nidurstodur sem tengjast heilsu og lifsgeedum

patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi nadu kliniskt mikilveegum bata fra upphafsgildum
4 IBDQ (idraeinkenni, alteek virkni, tilfinningaleg virkni og félagsleg virkni) samanborid vid lyfleysu.
Breytingar fra upphafsgildum & heildarstigum IBDQ i viku 12 fyrir risankizumab samanborid vid
lyfleysu voru 42,6 og 24,3, i sdému r6d. Breytingar fra upphafsgildum & heildarstigum IBDQ i viku 52
voru 52,6; 50,3 og 35,0 hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i
blazd/risankizumabi 180 mg undir hug, risankizumabi i blaeed/risankizumabi 360 mg undir hud og
risankizumabi i blaaed/lyfleysu, i sému rod.

patttakendur sem fengu risankizumab fengu marktaekt meiri bata fra upphafsgildum fyrir preytu,
metinni med FACIT-preytukvardanum i viku 12 samanborid vid lyfleysu. Breytingar fra
upphafsgildum & FACIT-preytukvardanum i viku 12 fyrir risankizumab samanborid vid lyfleysu voru
7,9 0og 3,3, i sobmu rod. Breytingar fra upphafsgildum & FACIT-preytukvardanum i viku 52 voru 10,9;
10,3 og 7,0 hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blaad/risankizumabi 180 mg
undir hug, risankizumabi i blaged/risankizumabi 360 mg undir hid og risankizumabi i blaaed/lyfleysu, i
sOmu roa.

Bdérn

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagoar séu fram nidurstédur Gr rannsoknum & Skyrizi
hja einum eda fleiri undirhdpum barna i medferd vio Crohns-sjukdomi og séraristilbolgu (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf risankizumabs voru svipud a milli skelluséra og séralidbélgu og & milli Crohns-sjukdéms
og sararistilbolgu.

Frésog

Lyfjahvorf risankizumabs voru linuleg og Utsetning var i réttu hlutfalli vid skammta & bilinu 18 til
360 mg og 0,25 til 1 mg/kg med gjof undir hid og 200 til 1.800 mg og 0,01 til 5 mg/kg med gjof i
blazed.

Eftir gjof risankizumabs undir hid nadist hamarksplasmapéttni 3-14 dogum eftir gjof, par sem aeetlud
nyting var 74-89%. Eftir gjof 150 mg i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti var aatlud
hamarkspéttni vid jafnveegi 12 ug/ml og lagpéttni 2 pg/ml.

Hja patttakendum med Crohns-sjukdém sem fengu medferd med 600 mg innleidsluskammti i blaaed i
vikum 0, 4, og 8 og i kjolfarid 360 mg viohaldsskammt undir hid i viku 12 og sidan & 8 vikna fresti, er
dzetlad hamarksmidgildi fyrir hdAmarkspéttni 156 og lagpéttni 38,8 pg/ml & innleidslutimabilinu

(vikur 8-12) og a=etlad midgildi hamarkspéttni i jafnveegi 28,0 og lagpéttni 8,13 pg/ml a
vidhaldstimabilinu (vikur 40-48).

Hja patttakendum med sararistilbolgu sem fengu medferd med 1.200 mg innleidsluskammti i blaaed i
vikum 0, 4 og 8 sem fylgt var eftir med 180 mg eda 360 mg vidhaldsskammti undir hid i viku 12 og &
8 vikna fresti eftir pad, er dxtlad hdmarksmidgildi fyrir hamarkspéttni 350 pg/ml og lagpéttni

87,7 pg/ml & innleidslutimabilinu (vikur 8-12) og aetlad midgildi hamarkspéttni vid jafnveegi

19,6 pg/ml og lagpéttni 4,64 pg/ml fyrir 180 mg skammtinn undir hid og 39,2 pg/ml og 9,29 pg/ml
fyrir 360 mg skammtinn undir hid, & vidhaldstimabilinu (vikur 40-48).

Dreifing

Medal (xstadalfravik) dreifingarrammal (Vss) risankizumabs vid jafnveegi var 11,4 (£2,7) | i 3. stigs
rannsoknum hja patttakendum med séra sem bendir til ad dreifing risankizumabs sé fyrst og fremst
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bundin vid &da- og millivefjarymi. | deemigerdum 70 kg patttakanda med Crohns-sjikdom var Vss
7,68 1.

Umbrot

IgG einstofna motefni i lyfjum brotna yfirleitt nidur i litil peptid og amindsyrur med nidurbrotsferli &
sama hatt og innraen 1gG. Ekki er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli cytokrom P450
ensima.

Utskilnadur

Medalgildi (£stadalfravik) alteekrar Gthreinsunar fyrir risankizumab var 0,3 (£0,1) I/sélarhring i 3. stigs
rannsoknum hja patttakendum med séra. Medallokahelmingunartimi dtskilnadar fyrir risankizumab
var & bilinu 28 til 29 dagar i 3. stigs ranns6knum hja einstaklingum med séra. Fyrir deemigerdan 70 kg
patttakanda med Crohns-sjukdém var CL 0,30 I/s6larhring og lokahelmingunartimi atskilnadar var

21 dagur.

Sem IgG1 einstofna motefni er ekki gert rad fyrir ad risankizumab skiljist Ut med gaukulsiun i nyrum
eda skiljist it sem Gbreytt sameind med pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf risankizumabs eru linuleg med u.p.b. skammtahadri aukningu & altekri Gtsetningu (Cmax 09
AUC) 4 &axtludu skammtabili sem er 18 til 360 mg eda 0,25 til 1 mg/kg med gjof undir hud og 200 til
1.800 mg og 0,01 til 5 mg/kg med gjof i blaed hja heilbrigoum patttakendum eda patttakendum med
sora, Crohns-sjukdém eda sararistilbolgu.

Milliverkanir

Rannsdknir & milliverkunum voru gerdar hjé patttakendum med skelluséra, Crohns-sjukdom eda
sararistilbélgu til pess ad meta ahrif endurtekinna gjafa risankizumabs & lyfjahvorf cytokrom P450
(CYP) nemra kénnunarhvarfefna. Utsetning fyrir koffeini (CYP1A2 hvarfefni), varfarini (CYP2C9
hvarfefni), 6meprasoli (CYP2C19 hvarfefni), metoprololi (CYP2D6 hvarfefni) og midazolami
(CYP3A hvarfefni) eftir medferd med risankizumabi var sambeerileg Utsetningu fyrir pessum lyfjum
fyrir medferd med risankizumabi sem bendir til ad ekki sé um kliniskt marktaekar milliverkanir ad
reeda fyrir tilstilli pessara ensima.

Greining & lyfjahvorfum gefur til kynna ad Utsetning fyrir risankizumabi verdi ekki fyrir &hrifum
samhlida lyfja sem nokkrir patttakendur med skelluséra notudu i klinisku rannsoknunum. Samskonar
skortur & &hrifum samhlida lyfjamedferdar greindist & grundvelli greiningar a lyfjahvérfum i Crohns-
sjukdémi eda séraristilbolgu.

Sérstakir hopar

Born

Lyfjahvorf risankizumabs hja bérnum yngri en 16 ara hafa ekki verid metin. Af 1.574 péatttakendum
med Crohns-sjukddém sem voru Utsettir fyrir risankizumabi, voru 12 & aldrinum 16 til 17 ara gamlir.
Utsetning 16 til 17 ara gamalla pétttakenda med Crohns-sjikdom fyrir risankizumabi var sambarileg
vid pad sem gerdist hja fullordunum. Aldur hafdi engin veruleg ahrif & tsetningu fyrir risankizumabi
a grundvelli greiningar a lyfjahvorfum.

Aldradir
Af peim 2.234 med skellusdra sem fengu risankizumab voru 243 pétttakendur 65 ara eda eldri og 24

voru 75 éra eda eldri. Af peim 1.574 med Crohns-sjukdom sem voru Gtsettir fyrir risankizumabi voru
72 patttakendur 65 ara eda eldri og 5 voru 75 ara eda eldri. Af peim 1.512 patttakendum med
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séraristilbélgu sem voru Utsettir fyrir risankizumabi voru 103 péatttakendur 65 ara eda eldri og
8 patttakendur voru 75 ara eda eldri. Enginn heildarmunur var a Gtsetningu fyrir risankizumabi hja
eldri og yngri einstaklingum sem fengu risankizumab.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar til pess ad akvarda ahrif skertrar nyrna- eda

lifrarstarfsemi & lyfjahvorf risankizumabs. Samkvaemt greiningu & lyfjahvorfum hofou sermisgildi
kreatinins, kreatininathreinsun og merkiefni lifrarstarfsemi (ALAT/ASAT/bilirubin) ekki marktek
ahrif & athreinsun risankizumabs hja patttakendum med séra, Crohns-sjukdom, eda sararistilbdlgu.

Sem IgG1 einstofna motefni skilst risankizumab adallega ut med innanfrumu umbroti og ekki er gert
rad fyrir ad pad umbrotni fyrir tilstilli cytokrém P450 ensima i lifur eda Gtskilnadi um nyru.

Likamspyngd

Uthreinsun risankizumabs og dreifingarrimmal eykst med aukinni likamspyngd sem getur valdid
minni verkun hja einstaklingum med mikla likamspyngd (>130 kg). bessi nidurstada byggist pé a
takmdrkudum fjolda patttakenda med skelluséra. Likamspyngd hafdi engin kliniskt mikilveeg ahrif &
Gtsetningu fyrir risankizumabi eda verkun gegn séralidbélgu, Crohns-sjukddmi eda sararistilbdlgu.
Sem stendur er ekki radlagt ad adlaga skammta med tilliti til likamspyngdar.

Kyn eda kynpattur

Hja fullordnum med skelluséra, Crohns-sjukdom eda séararistilbolgu hafdi kyn og kynpéattur ekki
marktaek ahrif med tilliti til athreinsunar risankizumabs. Enginn kliniskt marktseekur munur var a
Gtsetningu fyrir risankizumabi hja Kinverjum/Japénum og hvitum péatttakendum i kliniskri rannskn &
lyfjahvorfum hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar hattu fyrir menn & grundvelli rannsékna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta p.m.t. mati a lyfjafraedilegu 6ryggi og endurbaettar rannséknir
& cynomolgus dpum vardandi eiturverkanir & proska & medgongu og eftir feedingu vid skammta allt ad
50 mg/kg/viku, sem er 10 fold klinisk Gtsetning vid innleidslu vid skammt upp & 600 mg i blaad &

4 vikna fresti og 39 fold klinisk Gtsetning vid vidhald pegar gefin eru 360 mg undir h(0 & 8 vikna fresti
vid Crohns-sjukdomi. begar um sararistilbdlgu var ad raeda var Utsetningin 5 fold klinisk utsetning
medan a innleidslu st6d med skammti sem var 1.200 mg i blased a 4 vikna fresti og 65 fold eda 32 fold
Klinisk Utsetning af vidhaldsskammti pegar gefin voru 180 mg eda 360 mg undir hid & 8 vikna fresti.

Rannsoknir & stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi &hrifum hafa ekki verid gerdar med
risankizumabi. I 26 vikna langtimarannsokn & eiturverkunum hja cynomolgus 6pum vid skammta allt
ad 50 mg/kg/viku (um 7 fold Klinisk Gtsetning vid innleidslu vid skammt sem nemur 600 mg i bld&d &
4 vikna fresti og 28 fold klinisk Utsetning vid vidhald pegar gefid var 360 mg undir h(d & 8 vikna fresti
vid Crohns-sjukdomi og 3 fold klinisk Utsetning medan a innleidslu st6d med skammti sem var

1.200 mg i blazed a 4 vikna fresti og 45 fold eda 23 fold klinisk Gtsetning af vidhaldsskammti pegar
gefin voru 180 mg eda 360 mg undir hud & 8 vikna fresti vid sararistilb6lgu). Engar foraexlisskemmdir
eda aexlisskemmdir komu fram og 6neemistengdar eiturverkanir og ahrif & hjarta og &dar komu ekki
fram.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Natriumasetatprihydrat
Ediksyra
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Trehalo6stvihydrat

Pélysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf nema pau sem minnst er & i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

2 ar.

pPynnt innrennslislausn

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stddugleika vid notkun i 20 klukkustundir vid 2°C til
8°C (varid gegn ljosi) eda i allt ad 8 klukkustundir vid stofuhita (varid gegn sélarljosi). Geymslutimi
vid stofuhita hefst pegar pynnta lausnin hefur verid Gtbuin. Ljuka skal innrennsli innan 8 klukkustunda
fra pynningu i innrennslispoka. Utsetning fyrir inniljosi er aseettanleg medan & geymslu vid stofuhita
og lyfjagjof stendur.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota blandada innrennslislausn strax. Ef lausnin er ekki notud
tafarlaust er geymslutimi og -skilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og skal ekki vera lengri en

20 klukkustundir vid 2°C til 8°C.

Ma ekKi frjosa.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn ljési.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins

6.5 Gerd ilats og innihald

10,0 ml innrennslispykkni, lausn i glerhettuglasi lokudu med hGdudum brémdbitylgimmitappa.
Skyrizi faest i pakkningum med 1 hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skoda skal lausnina sjonreent med tilliti til agna eda mislitunar fyrir gjof. Lausnin & ad vera litlaus eda
adeins gulleit og teer eda litid eitt 6pallysandi. Vokvinn getur innihaldid 6rsmaar hvitar eda gegnsajar
agnir. EKki & ad nota lyfid ef innrennslispykknid eda pynnta lausnin er skyjud eda mislit eda

inniheldur adskotaefni.

Leidbeiningar fyrir pynningqu

petta lyf skal undirbtid af heilbrigdisstarfsmanni ad vidhafdri smitgat. pad parf ad pynna pad adur en
pad er gefio.

Innrennslislausn er Gtbuin med pvi ad pynna innrennslispykknid i poka fyrir innrennslislyf eda
glerglas sem inniheldur 5% glukosa i vatni (D5W) eda natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) innrennslislausn
i endanlegan styrk sem er u.p.b. 1,2 mg/ml til 6 mg/ml. Sja leidbeiningar um pynningu samkveemt
abendingu sem & vid hja sjuklingi, i toflunni hér fyrir nedan.
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Heildarrammal 5%
< . Innleidsluskammtur| Foldi glikosa eda
Abending blazes 600 mg/10 ml natriumkIorid

hettuglasa 9 mg/ml (0,9%)
innrennslislausnar
T 100 ml, eda 250 ml,
Crohns-sjukdoémur 600 mg 1 084500 ml
Séraristilbdlga 1.200 mg 2 250 ml, eda 500 ml

Adur er notkun innrennslislyfs i blased hefst & innihald pokans fyrir innrennslislyf eda innihald
glerglassins ad hafa nao stofuhita.

Gefid pynntu lausnina yfir timabil sem nar a.m.k. einni klukkustund fyrir 600 mg skammtinn og
a.m.k. tveimur klukkustundum fyrir 1.200 mg skammtinn.

Lausnina i hettuglasinu og pynntu lausnirnar méa ekki hrista.
Hvert hettuglas er eingdngu einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. april 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. jantar 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.lyfjastofnun.is.
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1. HEITI LYFS

Skyrizi 360 mg stungulyf, lausn i rorlykju
Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i rorlykju
Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
2. INNIHALDSLYSING

Skyrizi 360 mg stunqulyf, lausn i rorlykju

Hver rorlykja inniheldur 360 mg af risankizumabi i 2,4 ml lausn.

Skyrizi 180 mg stungqulyf, lausn i rorlykju

Hver rorlykja inniheldur 180 mg af risankizumabi i 1,2 ml lausn.

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver &fyllt sprauta inniheldur 90 mg af risankizumabi i 1 ml lausn.

Skyrizi 180 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 180 mg af risankizumabi i 1,2 ml lausn.

Risankizumab er mannaadlagad einstofna maétefni af tegund dneemisglébulina G1 (IgG1) sem framleitt
er i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med radbrigdaerfoataekni.

Hjélparefni med pekkta verkun

Eingdngu 180 mg og 360 mg stungulyf, lausn

Lyfid inniheldur 0,24 mg polysorbat 20 i hverjum 180 mg skammti og 0,48 mg polysorbat 20 i
hverjum 360 mg skammti.

Eingdngu 90 mg stungulyf, lausn
Lyfid inniheldur 164 mg af sorbitoli i hverjum 360 mg skammti.
Lyfid inniheldur 0,8 mg pélysorbat 20 i hverjum 360 mg skammti.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stl.)

Skyrizi 180 mg og 360 mg stungulyf, lausn i rérlykju og 180 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Lausnin er litlaus eda gul og teer eda litid eitt opallysandi.

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Lausnin er litlaus eda gulleit og teer eda litid eitt 6pallysandi.

72



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Crohns-sjukdémur

Skyrizi er atlad til medferdar & medalmikid og verulega virkum Crohns-sjakdémi hja fullordnum
sjuklingum sem syna éfullngegjandi svorun, enga svérun eda syndu 6pol gagnvart hefédbundinni
medferd eda lifefnamedferd.

Séraristilbdlga

Skyrizi er &tlad til medferdar fyrir fullordna sjuklinga med midlungsmikid virka eda verulega virka
séraristilbélgu sem hafa synt 6fullnaegjandi svérun vid, hatt ad syna svorun vid, eda ekki polad
hefdbundna medferd eda lifefnamedferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

petta lyf er etlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd & sjukddmum sem Skyrizi hefur dbendingu fyrir.

Skammtar
Crohns-sjukdémur

Radlagdur skammtur er 600 mg gefinn med innrennsli i blazd i viku 0, viku 4 og viku 8, og 360 mg
gefin med inndaelingu undir hud i viku 12, og eftir pad & 8 vikna fresti. Ihuga skal ad haetta medferd
hja sjuklingum sem hafa ekki synt nein merki um medferdartengdan avinning eftir 24 vikur.

Vardandi skammta fyrir upphafleg medferdaraform fyrir gjof i blaaed, sja kafla 4.2 i samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir Skyrizi 600 mg innrennslispykkni, lausn.

Sararistilbolga

Rédlagdur innleidsluskammtur er 1.200 mg gefinn med innrennsli i blazed i viku 0, viku 4 og viku 8.

Fra og med viku 12 og & 8 vikna fresti eftir pad, byggist radlagdéur viohaldsskammtur &

einstaklingsbundinni svorun hvers sjiklings:

o 180 mg skammtur gefinn med inndeelingu undir had er radlagdur hja sjuklingum med
fullnzegjandi bata m.t.t. sjukdomsvirkni eftir innleidslu

o 360 mg skammtur gefinn med inndeelingu undir had er radlagdur hja sjuklingum med
Ofullnzegjandi bata m.t.t. sjukdomsvirkni eftir innleidslu

ihuga skal ad haetta medferd hja sjiklingum sem hafa ekki synt neinar visbendingar um avinning af
medferd i viku 24.

Sja skammtaaaetlun fyrir upphaflega skammta i blazed i kafla 4.2 i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Skyrizi 600 mg innrennslispykkni, lausn.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljott og haegt er. Sidan & ad fara eftir venjulegri
skammtadaetlun.
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Sérstakir hdpar
Aldradir

Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja peim sem eru >65 éra.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir voru gerdar til pess ad meta ahrif skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi &
lyfjahvorf Skyrizi. Yfirleitt er ekki gert rad fyrir ad pessi skerding hafi markteek ahrif & lyfjahvorf
einstofna métefna og ekki er talio naudsynlegt ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Skyrizi hja bérnum 4 aldrinum 0-17 ara med Crohns-
sjukdom eda sararistilbolgu. Fyrirliggjandi gégnum er lyst i kafla 5.1 og 5.2 en ekki er hagt ad veita
neinar radleggingar um skammta.

Sjuklingar i yfirpyngd

EkKki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof

Skyrizi er gefio med inndzlingu undir had.

Inndaelingin skal gefin i leeri eda kvid. Skyrizi ma ekki gefa med inndeelingu i svaedi par sem had er
aum, marin, raud, med herslismyndun eda skdddud.

Skyrizi 180 mg og 360 mg stungulyf, lausn i rérlykju

Sjuklingar geta sjalfir gefid inndzelingu undir hid af Skyrizi eftir ad hafa fengid pjalfun i notkun
inndeelingartaekisins. Sjuklingum & ad gefa fyrirmeeli um ad lesa notkunarleidbeiningarnar i kafla 7 i
fylgisedlinum adur en lyfio er gefid.

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Heilbrigdisstarfsmadur skal gefa lyfio.

Gefa skal innihald fjégurra &fylltra sprautna med inndeaelingu til ad gefa fullan 360 mg skammt.
Inndzelingarnar fjorar skulu gefnar & mismunandi stadi (sja leidbeiningar um lyfjagjof sem koma med
fylgisedlinum).

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Sjuklingar geta sjalfir gefid inndaelingu undir hud af Skyrizi eftir ad hafa fengid pjalfun i notkun
afylltu sprautunnar. Sjuklingum & ad gefa fyrirmeli um ad lesa notkunarleidbeiningarnar i kafla 7 i
fylgisedlinum &dur en lyfid er gefid.

Gefa skal innihald einnar afylltrar sprautu med inndeelingu til ad gefa 180 mg vidhaldsskammt.

Gefa skal innihald tveggja afylltra sprautna med inndaelingu til ad gefa 360 mg vidhaldsskammt.
Inndaelingarnar tveer skulu gefnar & mismunandi stadi.
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4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar sykingar sem hafa kliniska pydingu (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Sykingar
Risankizumab getur aukid hettu & sykingu.

Hja sjuklingum med langvinna sykingu, ségu um endursykingu eda pekkta dhattupeetti sykinga skal
nota risankizumab af vardd. EKki skal hefja medferd med risankizumabi hja sjuklingum med kliniskt
mikilveega, virka sykingu fyrr en sykingin er horfin eda hefur verid medhéndlud & videigandi hatt.

Gefa & sjuklingum sem fa medferd med risankizumabi fyrirmeeli um ad leita leeknisadstodar vid teikn
eda einkenni kliniskt pydingarmikilla langvarandi eda bradra sykinga. Ef pannig syking kemur fram
eda ef han bregst ekki vid hefdbundinni medferd & ad fylgjast naid med sjuklingnum og ekki & ad gefa
risankizumab fyrr en sykingin hefur gengid til baka.

Berklar

Adur en medferd med risankizumabi hefst 4 ad meta sjuklinga med tilliti til berklasykingar. Fylgjast &
med sjuklingum sem f4 risankizumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla. ihuga & medferd
vid berklum adur en medferd med risankizumabi hefst hja sjuklingum med ségu um dulda eda virka
berkla pegar ekki er haegt ad stadfesta ad medferd hafi verid fullnegjandi.

On&ming

adur en medferd med risankizumabi hefst & ad ihuga ad ljuka 6llum videigandi 6nemingaradgerdum i
samraemi vid gildandi leidbeiningar um 6namingu. Ef sjuklingur hefur fengid lifandi boluefni (veiru
eda bakteriu) er radlagt ad bida i a.m.k. 4 vikur 4dur en medferd med risankizumabi er hafin.
Sjuklingar sem fa medferd med risankizumabi eiga ekki ad fa lifandi béluefni medan & medferdinni
stendur og i minnst 21 viku eftir ad henni lykur (sjé kafla 5.2).

Ofnaemi
Alvarleg ofnemisvidbrogd, par med talid bradaofnaemi, hafa verid tilkynnt vid notkun risankizumabs
(sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnemisvidbrégd koma fram a ad heetta medferd med risankizumabi

tafarlaust og hefja videigandi medferd.

Hjalparefni med pekkta verkun

Skyrizi 180 mg og 360 mg stungulyf, lausn i rorlykju

Polysorbat

Lyfid inniheldur 0,24 mg polysorbat 20 i hverjum 180 mg skammti og 0,48 mg pdlysorbat 20 i
hverjum 360 mg skammti. PAlysorbét geta valdid ofneemisvidbrogoum.
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Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri rorlykju, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Polysorbat

Lyfid inniheldur 0,8 mg pdlysorbat 20 i hverjum 360 mg skammti. PAlysorbot geta valdid
ofna@misvidbrogdum.

Sorbitdl

Lyfio inniheldur 164 mg af sorbit6li i hverjum 360 mg skammti.

Gera parf rao fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbit6l (eda
fruktdsa) og neyslu feedu sem inniheldur sorbitol (eda fraktosa).

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 360 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Polysorbat

Lyfid inniheldur 0,24 mg polysorbat 20 i hverjum 180 mg skammti og 0,48 mg polysorbat 20 i
hverjum 360 mg skammti. Plysorbét geta valdid ofnaemisvidbrogoum.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmadl (23 mg) af natrium i hverjum 180 mg skammti og 360 mg
skammiti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda Gtskilnad um nyru. EKki
er gert rad fyrir milliverkunum & milli risankizumabs og hemla, virkja eda hvarfefna umbrotsensima

og pvi er ekki porf & skammtaadldgun (sja kafla 5.2).

Samhlida 6nemisbalandi meoferd

Ekki hefur verid lagt mat & 6ryggi og verkun risankizumabs vid samhlida notkun & 6nemisbalandi
lyfjum, p.m.t. lifteeknilyf

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur og i allt ad
21 viku eftir ad medferd lykur.
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Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun risankizumabs &

medgdngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra &hrifa & &xlun. Til 6ryggis
etti ad fordast notkun risankizumabs & medgongu.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort risankizumab skiljist Gt i brjéstamjélk. pekkt er ad manna IgGs skilst Gt i
brjostamjolk fyrstu dagana eftir feedingu, pannig ad péttnin verdur litil fljotlega & eftir og pvi er ekki
heegt ad utiloka heettu fyrir barn sem er & brjosti petta stutta timabil. VVega parf og meta &vinning

brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med risankizumabi.

Fri6semi

Anrif risankizumabs & frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & frjésemi.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Risankizumab hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryqagi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru sykingar i efri dndunarvegi (15,6% fyrir Crohns-
sjukddm og 26,2% fyrir sararistilbdlgu).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir risankizumabs i kliniskum ranns6knum (tafla 1) eru taldar upp samkvaemt MedDRA
liffeerakerfi og byggdar 4 eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum Mj6g algengar Sykingar i efri hluta
sykla og snikjudyra ondunafera?
Algengar Sveppasykingar®
Sjaldgeefar Harsekksholga
Onamiskerfi Mj6g sjaldgafar Bradaofnazmisvidbrogd
Taugakerfi Algengar Hofudverkur®
HU04 og undirhud Algengar KI&di
Utbrot
Exem
Sjaldgaefar Ofsakladi
Almennar aukaverkanir | Algengar Preyta?
og aukaverkanir & Vidbrogo & stungustad®
ikomustad
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& Felur i sér: 6ndunarfarasykingar (veiru, bakteriu eda 6skilgreindar), skitabolgu
(p.m.t. braoa), nefslimubolgu, nefkoksbdélgu, kokbolgu (pb.m.t. veiru), eitlubolgu,
barkakylisholgu, barkabolgu

b Felur i sér: fotsveppi, sveppasykingu i harsekkjum klofs, likamssveppi,
litbrigdamyglu, sveppasykingu & hdndum, naglsveppi, sveppasykingu i htd

¢ Felur i sér: hofudverk, spennuhdfudverk, prystingshdfudverk

d Felur i sér: preytu, prottleysi, lasleika

& Felur i sér: mar & stungustad, roda, margul, bleedingu, ertingu, verk, klada,

vidbrégo, prota, herslismyndun, ofnaemi, hnid, Gtbrot, ofsaklada, blédrur hita, roda a

stungustad, lyf fer utan adar, viobrogo, prota

Lysing & voldum aukaverkunum

Sori

Sykingar

Sykingationi yfir timabil klinisku sérarannséknanna var 75,5 tilvik & 100 patttakendaar, p.m.t. vegna
langtimadtsetningar fyrir risankizumabi. Meirihluti tilvikanna voru ekki alvarleg og veeg til
midlungsmikil i umfangi og leiddu ekki til pess ad medferd med risankizumabi var heett. Tidni
alvarlegra sykinga var 1,7 tilvik & 100 patttakendaar (sja kafla 4.4).

Crohns-sjukdémur

A heildina litid voru 6ryggisupplysingarnar sem komu fram hja sjiklingum med Crohns-sjikdém sem
fengu medferd med risankizumabi i samraemi vid 6ryggi sem sast hja sjuklingum med hvada
abendingu sem var.

Sykingar

Tidni sykinga i samanteknum gégnum 0r 12 vikna innleidslurannsékn var 83,3 tilvik &

100 pétttakendaar fyrir patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi 600 mg i blaaed
samanborid vid 117,7 tilvik 4 100 patttakendaar sem fengu lyfleysu. Tidni alvarlegra sykinga var
3,4 tilvik & 100 patttakendaar fyrir patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi 600 mg i
blazed samanborid vid 16,7 tilvik & 100 patttakendaar hja peim sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

Tidni sykinga i 52 vikna vidhaldsrannsokn var 57,7 tilvik & 100 péatttakendaar fyrir patttakendur sem
fengu medferd med risankizumabi 360 mg undir huo eftir innleidslu risankizumab samanborid vid
76,0 tilvik & 100 patttakendaar hja peim sem fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumab. Tidni
alvarlegra sykinga var 6,0 tilvik & 100 patttakendaar fyrir patttakendur sem fengu medferd med
risankizumabi 360 mg undir had eftir innleidslu risankizumab samanborid vid 5,0 tilvik &

100 péatttakendadr hja peim sem fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumabs (sja kafla 4.4).

Sararistilb6lga

A heildina litid voru 6ryggisupplysingarnar sem komu fram hja sjuklingum med sararistilb6lgu sem
medhondladir voru med risankizumabi i samreemi vid 6ryggi sem sast hja sjuklingum med hvada
abendingu sem var.

Sykingar

Tidni sykinga i samanteknum gdégnum Ur 12 vikna innleidslurannsdékninni var 78,3 tilvik a hver
100 péatttakendadr hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 1.200 mg i blazed
samanborid vid 74,2 tilvik a hver 100 patttakendaar hja peim sem fengu lyfleysu. Tioni alvarlegra
sykinga var 3,0 tilvik & hver 100 péatttakendaar hja patttakendum sem fengu medferd med
risankizumabi 1.200 mg i blased samanborid vid 5,4 tilvik & hver 100 patttakendaér hja peim sem
fengu lyfleysu (sjé kafla 4.4).
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Tidni sykinga i 52 vikna vidhaldsrannsokninni var 67,4 tilvik & hver 100 péatttakendaar hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 180 mg undir hid og 56,5 tilvik & hver

100 péatttakendadr hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 360 mg undir had eftir
innleidslu risankizumabs samanborid vid 64,6 tilvik & hver 100 patttakendaar hja patttakendum sem
fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumabs. Tidni alvarlegra sykinga var 1,1 tilvik & hver

100 pétttakendaar hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 180 mg undir hid og
0,6 tilvik a hver 100 patttakendaar hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi 360 mg
undir had eftir innleidslu risankizumabs samanborid vid 2,3 tilvik & hver 100 patttakendaar hja peim
sem fengu lyfleysu eftir innleidslu risankizumabs (sja kafla 4.4).

Métefnamyndun

Fyrir sjuklinga med Crohns-sjukdom, sem fengu medferd med radlogoum skammti af risankizumabi
med gjof i blaaed i innleidslu og vidhaldsskammt undir h(d i allt ad 64 vikur i kliniskum rannséknum &
Crohns-sjukdomi, greindust medferdartengd motefni gegn lyfinu og hlutleysandi métefni hja 3,4%
(2/58) og 0% (0/58) péatttakenda sem metnir voru, i sdmu rod.

Fyrir sjoklinga med séraristilbolgu, sem fengu medferd med radlégoum innleidsluskammti af
risankizumabi med gjof i bldeed og radlogdum vidhaldsskammti med gjéf undir hid (180 mg eda

360 mg) i allt ad 64 vikur i kliniskum rannséknum & séraristilbolgu, greindust medferdartengd motefni
gegn lyfinu og hlutleysandi métefni hja 8,9% (8/90) og 6,7% (6/90) fyrir 180 mg skammtinn undir hid
0g 4,4% (4/91) og 2,2% (2/91) fyrir 360 mg skammtinn undir hud, hja peim patttakendum sem metnir
voru, i sdmu roa.

Métefni gegn risankizumabi p.m.t. hlutleysandi motefni tengdust ekki breytingum & Kliniskri svérun
né oryggi.

Aldradir
Oryggisupplysingar eru takmarkadar hj4 einstaklingum >65 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana
og hefja videigandi einkennamedferd tafarlaust.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi Iyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC18
Verkunarhattur

Risankizumab er mannaadlagad einstofna métefni af tegund énaemisglébulina G1 (IgG1) sem binst

sérteekt og med mikilli seekni vid p19 undireiningu interleukin 23 (1L-23) frumuboda i ménnum an
pess ad bindast 1L-12 og hamlar milliverkun pess vid samsetta 1L-23 vidtaka. IL-23 er frumubodi sem
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kemur ad bolgu- og 6namissvorun. Med pvi ad hamla bindingu IL-23 vid vidtaka pess hamlar
risankizumab IL-23-had frumubod og losun bélgumyndandi frumuboda.

Lyfhrif

I rannsokn med patttakendum med soéra var tjaning gena sem tengdust IL-23/1L-17 as minnkud i hGd
eftir staka skammta af risankizumabi. Minnkud pykkt hudpekju, iferd bélgufrumna og tjaning
soramerkiefna (biomarkers) kom einnig fram i sérahtioskemmdum.

I 2. stigs ranns6kn med pétttakendum med Crohns-sjikdom var tjaning gena sem tengdust 1L-23/Th17
as minnkud i parmavef eftir marga skammta af risankizumabi. Minnkun & kalprotektin i saur, CRP
(C-reactive protein) i sermi og IL-22 saust einnig eftir marga skammta i 3. stigs innleidslurannsdkn
fyrir Crohns-sjuklinga. Minnkun i FCP, CRP og sermi IL-22 vidhélst til viku 52
vidhaldsrannsoknarinnar.

I rannsokn & stigi 2b/3 hja patttakendum med sararistilbolgu, sast tolfreedilega marktaek og kliniskt
mikilveeg leekkun fra upphafsgildum & lifmerkjum fyrir bélgu, FCP og CRP, og & lifmerkinu sem
tengist IL-23 ferlinu, IL-22 i sermi, i viku 12 i innleidslurannsokninni. Laeekkun & FCP, CRP og IL-22 i
sermi héldust til og med viku 52 i vidhaldsrannsokninni.

Verkun og 0ryqqi

Crohns-sjakdoémur

Verkun og 6ryggi risankizumabs voru metin hja 1.419 patttakendum med medalmikinn eda verulegan
Crohns-sjukdém i premur fjolsetra, slembudum, tviblindum kliniskum samanburdarrannséknum med
lyfleysu. Skradir patttakendur voru 16 ara eda eldri med virknistudul Crohns-sjukdéms (Crohn's
Disease Activity Index, CDAI) 220 til 450, medaltal daglegrar tioni haegda (stool frequency, SF) >4
og/eda medaltal daglegs kvidverkjastigs (abdominal pain score, APS) >2, og SES-CD stig (Simple
Endoscopic Score for CD) >6, eda >4 fyrir einangradan dausgarnarsjukdom, ad undanskildum
prengslahlutanum sem stadfest var af midlaegri endurskodun.

Pad voru tveer 12 vikna innleidslurannsoknir & gjof i blaeed (ADVANCE og MOTIVATE), sem félu i
sér 12 vikna framlengingartima fyrir patttakendur sem nadu ekki SF/APS kliniskri svérun (>30%
minnkun 1 SF og/eda >30% minnkun 1 APS og badi ekki verri en grunngildi) i viku 12. ADVANCE
0og MOTIVATE var fylgt eftir med 52 vikna slembiradari frahvarfsrannsokn med vidhaldsmedferd
undir h(d (FORTIFY) sem i voru skradir patttakendur med SF/APS kliniska svorun vid
innleidslumedferd i blaed og samanstdd af ad minnsta kosti 64 vikum af medferd.

ADVANCE og MOTIVATE

I ADVANCE og MOTIVATE rannséknunum var patttakendum slembiradad til ad fa risankizumab i
annad hvort 600 mg (radlagdur skammtur), 1.200 mg, eda lyfleysu, i viku 0, viku 4, og viku 8.

I ADVANCE voru 58% (491/850) patttakenda med medferdarbrest eda dpol gagnvart medferd med
einni eda fleiri lifefnamedferdum (fyrri lifefnamedferdarbrestur), og 42% (359/850) patttakenda voru
med medferdarbrest eda dpol gagnvart hefdbundnum medferdum en ekki lifefnamedferdum (&n fyrri
lifefnamedferdarbrests). Medal patttakenda i ADVANCE sem voru an fyrri lifefnamedferdarbrests
hofou 87% (314/359) ekki fengio lifefnamedferd adur og peir 13% sem eftir voru hofou hlotid
lifefnamedferd en aldrei ordid brestur & medferd og hofdu ekki synt épol. Allir sjuklingar i
MOTIVATE voru med fyrri lifefnamedferdarbrest.

I badum rannsoknum né&di steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi

samhlida adalendapunktunum kliniskt sjakdémshlé i viku 12 og holsjarsvorun i viku 12 i samanburdi
vid lyfleysu. Aukning i SF/APS kliniskri svorun og klinisku sjakdémshléi var veruleg strax i viku 4
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hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi og hélt afram ad aukast til og med viku 12

(tafla 2).

Tafla 2. Nidurstodur verkunar i ADVANCE og MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Lyfleysa i Risankizumab Medferdar | Lyfleysai |Risankizumab|Medferdarm
blaaed 600 ma { bléze3 munur® blaaed 600mgi |unurd (95%
(N=175) (N9336) (95% C1) | (N=187) blaaed cl)
% Py % (N=191)
0 %
Samhlida adalendapunktar
Kliniskt 22% 150
sjokdoémshlé il 22% 43% [14%, 19% 35% i,
viku 12¢ 30%]? [6%, 24%]
o 28%
Holsjarsvoru 0 0 0 0 0 18%
n i viku 12' 12% 40% gzsﬁ A)/j’; 11% 29% 1 110%, 25%]°
Aukaendapunktar
Aukin
SF/APS
L 15% 14%
0, 0, 0 0,
;llgnruzﬁ - 31% 46% (60, 2306pp| 32 45% (4%, 23%]°
44
Aukin
SF/APS 21% 23%
klinisk 42% 63% [12%, 39% 62% 0 osa
svorun i viku 30%]°? [13%, 33%]
124
CDAI <150 0 0 8% 0 0 10%
viku 4 10% 18%  lrioe, 140 % 2% oo, 1796)°
] 21% 22%
\(;Ef?ll; 1501 25% 45% [12%, 20% 42% [13%,
29%]? 31%]?
0
Bati i slimhud| (N=173) | (N=336) 14% | (N=186) (N=190) [%‘;
s h 0 0, 0, (WAL 0, 0, !
i viku 12 8% 21% [8%, 19%)] 4% 14% 15%]b
Holsjéarsjukd
. L. 15% 15%
0, 0, 0, 0
\c;irln(zhi;il 9% 24% [9%, 21%]* 4% 19% [9%, 21%]*

2 Tolfreedilega markteekt samkvaemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,001).
b T6lfreedilega marktaekt samkvaemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,01).
¢ Samanburdur a risankizumab og lyfleysu, p <0,05.
dLeidréttur medferdarmunur.
¢ Kliniskt sjakdomshlé byggt & SF/APS: medaltal daglegs SF <2,8 og ekki verra en grunngildi og
medaltal daglegs AP stigs <1 og ekki verri en grunngildi.
fHolsjarsvorun: Meira en 50% minnkun & SES-CD midad vid grunngildi, eda minnkun um a.m.k.
2 punkta fyrir patttakendur med grunngildisstig 4 og einangradan dausgarnarsjukdom.
9 Aukin SF/APS klinisk svorun: >60% minnkun i medaltali daglegs SF og/eda >35% minnkun i
medaltali daglegs AP stigs og baedi ekki verri en grunngildi og/eda kliniskt sjukdomshlé.
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h Bati i slimh(d: SES-CD undirstig fyrir fleidrad yfirbord sem nemur 0 hja patttakendum med
undirstig sem nemur >1 vid grunngildi.

" Holsjarsjukdomshlé: SES-CD <4 og a.m.k. 2 punkta minnkun midad vid grunngildi og engin
undirstig heerri en 1 i neinni sjalfstaedri breytusteerd.

I viku 12, nadi heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi minnkun upp & a.m.k.
100 punkta i grunngildi CDAI i samanburdi vid lyfleysu (ADVANCE, risankizumab =60%,
lyfleysa=37%, p <0,001; MOTIVATE, risankizumab =60%, lyfleysa=30%, p <0,001).

I viku 12, nadi heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi badi aukningu i
SF/APS kliniskri svorun og holsjarsvorun i viku 12 i samanburdi vid lyfleysu (ADVANCE,
risankizumab =31%, lyfleysa=8%, p <0,001; MOTIVATE, risankizumab =21%, lyfleysa=7%,

p <0,001).

Nidurstodur fyrir samhlida adalendapunkta fyrir undirhdpa patttakenda (an pess ad leyfa margféldun)
med og an fyrri lifefnamedferdarbrests eru syndar i t6flu 3.

Tafla 3. Nidurstddur verkunar i viku 12 hja undirhépum patttakenda med fyrri
lifefnamedferdarbrest og patttakendur an fyrri lifefnamedferdarbrests i ADVANCE

ADVANCE
- - 5
Lyfleysa f blézs Risankizumab 600 mg Meéferéar(r:r:;mur (95%

Kliniskt sjukdémshlé skv. SF/AP stigi
Fyrri o N . 18% [7%, 29%)]
lifefnamedferdarbrestur 23% (N=97) 41% (N=195)
An fyrri o N o N 27% [15%, 39%]
lifefnamedferdarbrests 21% (N=78) 48% (N=141)
Holsjarsvérun
Fyrri o (Nl oh (Nl 21% [12%, 31%]
lifefnamedferdarbrestur 11% (N=97) 33% (N=195)
An fyrri o N o N 38% [27%, 49%]
lifefnamedferdarbrests 13% (N=78) 50% (N=141)

I ADVANCE, nadi herra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi, sem voru med
og an fyrri lifefnamedferdarbrests, CDAI <150 i samanburdi vid lyfleysu (med fyrri
lifefnameoferdarbrest, risankizumab =42%, lyfleysa=26%; an fyrri medferdarbrests, risankizumab
=49%, lyfleysa=23%).

Sjukrahusinnlagnir tengdar Crohns-sjukdomi

Tidni sjukrahusinnlagna tengdum Crohns-sjukdomi til og med viku 12 var leegri fyrir patttakendur
sem fengu medferd med risankizumabi i samanburdi vid lyfleysu (ADVANCE, risankizumab =3%,
lyfleysa=12%, p <0,001; MOTIVATE, risankizumab =3%, lyfleysa=11%, p <0,01).

FORTIFY

Vidhaldsrannséknin FORTIFY mat 462 patttakendur med SF/APS kliniska svorun vid 12 vikna
innleidslumedferd med risankizumab i bldaed i rannséknunum ADVANCE og MOTIVATE.
patttakendum var slembiradad til ad halda 4fram ad fa vidhaldsmedferd med risankizumab 360 mg
undir hd (radlagdur skammtur), eda risankizumab 180 mg undir hid & 8 vikna fresti, eda til ad heetta i
innleidslu risankizumab og fa lyfleysu undir hid & 8 vikna fresti i allt ad 52 vikur.
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Samhlida adalendapunktarnir voru kliniskt sjukdémshlé i viku 52 og holsjarsvérun i viku 52. Samhlida
adalendapunktar voru einnig meeldir fyrir patttakendur med og an fyrri lifefnamedferoarbrests (sja

toflu 4).

Tafla 4. Nidurstéour verkunar i FORTIFY i viku 52 (64 vikum eftir ad byrjad var med

innleidsluskammt)

FORTIFY

Risankizumab
innleidsla i blased /
Lyfleysa undir hgf

Risankizumab
innleidsla i blased /
Risankizumab

Medferdarmunur
(95% CI)

(N=164) % 360 mg undir hud
(N=141) %
Samhlida adalendapunktar
Kliniskt sjukdémshlé 40% 52% 15% [5%, 25%]*¢

Fyrri lifefnamedferdarbrestur

34% (N=123)

48% (N=102)

14% [1%, 27%]

An fyrri
lifefnamedferdarbrests

56% (N=41)

62% (N=39)

5% [-16%, 27%]

Holsjarsvorun

22%

47%

28% [19%, 37%]°9

Fyrri lifefnamedferdarbrestur

20% (N=123)

44% (N=102)

23% [11%, 35%)]

An fyrri 27% (N=41) 54% (N=39) o TR0 0

lifefnamedferdarbrests 27% [6%, 48%]

Aukaendapunktar

Al{kln SF/APS klinisk 49% 59% 13% [2%, 23%]°9

svorun

Vidhald klinisks (N=91) (N=72) on TR0 014

sjtikdomshlés" 51% 69% 21% [6%, 35%]

Holsjarsjukdémshlé 13% 39% 28% [20%, 37%]°9
e (N=162) (N=141) 0 0 04100

Bati i slimhud 10% 31% 22% [14%, 30%]

(FORTIFY).

sjukdoémshlé i viku 0.

9-Leidréttur medferdarmunur.
hVidhald klinisks sjikdémshlés: kliniskt sjukdomshlé i viku 52 hja patttakendum med kliniskt

2 Tolfreedilega markteekt samkvaemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,01).

b Tolfreedilega marktaekt samkvaemt margfeldni-samanburdi fyrir risankizumab sbr.
lyfleysusamanburd (p <0,001).

¢ Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p <0,001; an heildareftirlits med villu af tegund |.

d Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p <0,01; an heildareftirlits med villu af tegund .

¢ Samanburdur & risankizumab og lyfleysu; p <0,05; an heildareftirlits med villu af tegund I.
FHopurinn sem var bara med innleidslu samanstod af patttakendum sem nadu kliniskri svorun vié
risankizumab innleidslumedferd og var slembiradad til ad fa lyfleysu i viohaldsrannsokninni

Verulegur bati (Kliniskt sjukddmshlé og holsjarsjukdoémshlé) i viku 52 sast med heerri tidni hja

péatttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blazed / risankizumabi undir h(d i samanburdi
vid péatttakendur sem fengu risankizumab i blazed / lyfleysu undir hud (28% sbr. 10%, i peirri rod,
nafngildi p <0,001).

I viku 52 nadi haerra hlutfall patttakenda, sem fengu medferd med risankizumabi i blazed /
risankizumabi undir hid, CDAI <150 i samanburdi vid risankizumab i blaad / lyfleysu undir huo
(52% sbr. 41%, i peirri r6d, nafngildi p <0,01). Heerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi i blaaed / risankizumabi undir hud nadu minnkun um a.m.k. 100 punkta i grunngildi
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CDAI stigs i samanburdi vid patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed / lyfleysu
undir hud (62% sbr. 48%, i peirri r6d, nafngildi p <0,01).

91 péatttakandi sem syndi ekki SF/APS Kliniska svérun 12 vikum eftir risankizumab innleidslu i
ranns6knunum ADVANCE og MOTIVATE fékk 360 mg skammt undir hud af risankizumabi i

viku 12 og viku 20. Af pessum patttakendum naou 64% (58/91) SF/APS kliniskri svérun i viku 24; 33
af patttakendunum nadu SF/APS Kliniskri svorun i FORTIFY og fengu afram risankizumab 360 mg
undir hud & 8 vikna fresti i allt ad 52 vikur. Medal pessara péatttakenda nadu 55% (18/33) klinisku
sjukdoémshléi og 45% (15/33) n&du holsjarsvorun i viku 52.

I FORTIFY misstu 30 patttakendur svérun vid medferd undir hud med risankizumab 360 mg og fengu
bjérgunarmedferd med risankizumab (1.200 mg stokum skammti i blaad, og 360 mg undir hid &

8 vikna fresti eftir pad). Af pessum patttakendum nadu 57% (17/30) SF/APS Kliniskri svorun i

viku 52. Auk pess nadu 20% (6/30) og 34% (10/29) péatttakenda Klinisku sjukdoémshléi og
holsjarsvorun i viku 52, i peirri rod.

Nidurstddur sem tengjast heilsu og lifsgeedum

Heilsutengd lifsgeedi voru metin med spurningalista fyrir idrab6lgusjukdéma (IBDQ) og stuttri
heilsukdnnun med 36 atridum (SF-36). Framfor i tengslum vid preytu var metin med FACIT-
preytukvardanum. Vinnuafkdst voru metin med spurningalista um vinnuafkést og virkniskerdingu vid
Crohns-sjukdém (WPAI-CD) spurningalistanum.

I viku 12 i ADVANCE og MOTIVATE nadu patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi
Kliniskt markteekum bata fra grunngildum i heildarstigum IBDQ, stigum allra IBDQ svida
(idraeinkenni, alteek virkni, tilfinningaleg virkni og félagsleg virkni), SF-36 samantektarstigum fyrir
likamlega og andlega peetti, FACIT-preytukvarda og WPAI-CD i samanburdi vid lyfleysu. Fyrir
WPAI-CD var synt fram & ad meira drd ur skerdingu vid vinnu, heildarvinnuskerdingu og
virkniskerdingu i ADVANCE; og meira dr6 r virkniskerdingu i MOTIVATE. bessi bati vidhélst hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed / risankizumabi undir hid | FORTIFY til
0g med viku 52.

Sararistilbdlga

Verkun og 6ryggi risankizumabs voru metin hja patttakendum med midlungsmikid virka eda verulega
virka séraristilbélgu i tveimur fjolsetra, slembirédudum, tviblindum, kliniskum
samanburdarrannsdknum med lyfleysu. Skradir patttakendur voru >18 og <80 &ra ad aldri med
adlagad Mayo gildi (adapted Mayo Score, aMS) 5 til 9 (Mayo stigakerfi var notad ad undanskildu
heildarmati leeknis) med holsjar-undirgildi (endoscopic subscore, ES) 2 eda 3 vid
skimunarholsjarskodun, sem stadfest var af midlaegri endurskodun.

Innleidslurannsoknin sem var 12 vikna rannsokn med gjof i blded (INSPIRE) ol i sér 12 vikna
framlengingartimabil fyrir patttakendur sem nadu ekki kliniskri svorun [skilgreindri sem laekkun fra
upphafsgildi & aMS um >2 stig og >30% fra upphafsgildi og leekkun 4 undirgildi blaedingar fra
endaparmi (rectal bleeding subscore, RBS) >1 eda RBS i heild <1] i viku 12. INSPIRE rannsékninni
var fylgt eftir med 52 vikna slembiradadri frahvarfsrannsokn & vidhaldsmedferd undir hid
(COMMAND) sem ték inn péatttakendur sem syndu kliniska svérun vid 12 vikum af risankizumab
innleidslumedferd i bladzed og stendur pvi fyrir ad minnsta kosti 64 vikur af medferd.

INSPIRE

I INSPIRE rannsékninni var 975 patttakendum slembiradad til ad fa annadhvort risankizumab
1.200 mg eda lyfleysu i viku 0, viku 4 og viku 8.

[ INSPIRE vard medferdarbrestur hja 52% (503/975) patttakendanna (6fullnzegjandi svorun eda 6pol) i
einni eda fleiri medferdum med lifefnalyfjum, JAK hemlum og/eda S1P vidtakamétandi lyfjum. Af

84



pessum 503 péatttakendum vard medferdarbrestur lifefnalyfja hja 488 (97%) og JAK hemla hja 90

(18%).

Skrédir patttakendur hofou leyfi til ad nota stddugan skammt af barksterum til inntdku (allt ad

20 mg/solarhring af prednisoni eda samsvarandi), neemismotandi lyfjum og amindsalisylétum. Vid
upphaf INSPIRE fengu 36% paétttakenda barkstera, 17% patttakenda fengu 6namismétandi lyf og
73% patttakenda fengu amindsalisyl6t. Virkni sjukdémsins hja sjaklingum var midlungsmikil

(aMS <7) hja 58% patttakenda og verulega mikil (aMS >7) hja 42% péatttakenda.

I INSPIRE nadi marktaekt steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi
adalendapunktinum fyrir kliniskt sjakdomshlé samkvaemt aMS [skilgreindu sem undirgildi tidni
haegda (stool frequency subscore, SFS) <I, og ekki harra en i upphafi, RBS = 0, og ES <1 &4n merkja
um molnanleika] i viku 12 samanborid vid lyfleysu (tafla 5). Nidurstodur fyrir adalendapunktinn og

lykilaukaendapunkta eru settar fram i t6flu 5.

Tafla 5. Nidurstdodur verkunar i INSPIRE i viku 12

Lyfleysa i blazed

Risankizumab

Medferdarmunur

An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests

41% (N=155)

74% (N=317)

(N=325) 1.200 mg i blazed (95% CI)
Endapunktur % (N=650)
%
Virkni sjukdoms og einkenni sararistilbélgu
- o ) 14%"
ab 0, 0,
Kliniskt sjukdémshlé 6% 20% [10%, 18%]
Med lifefna og/eda JAK hemla 0 _ 0 _ 7%
medferdarbresti 4% (N=170) 11% (N=333) [3%, 12%]
. 21%
0, = 0, =
An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests| 8% (N=155) 30% (N=317) [15%, 28%]
- ) 29%"
c 0 0,
Klinisk svérun 36% 64% [22%, 35%]
Med lifefna og/eda JAK hemla 0 (N 0 (N 24%
medferdarbresti 31% (N=170) | 55% (N=333) [15%, 33%]
33%

[24%, 42%]

Holsjarskodun og vefjafraedilegt mat

An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests

8% (N=155)

33% (N=317)

Bati { slimhaé® 12% 37% [1902/:"0/2";%]
N s o AK e w0 | 200w | ol
An lifefna og/eda JAK hemla medferdarbrests| 14% (N=155) | 48% (N=317) [26;)??1% 1
Is—lll'onl]srj]igsekoéun og vefjafraedilegur bati i 8% 24% 12 01/07,cy20f1%]
o) | o) | o, B
25%

[18%, 32%]

2 Adalendapunktur
um molnanleika

heildargildi RBS <1
¢ ES <1 4n merkja um molnun

bKliniskt sjukddmshlé skv. aMS: SFS <1, og ekki harra en i upphafi, RBS = 0, og ES <1 4n merkja

¢ Klinisk svorun skv. aMS: lekkun fra upphafsgildi um >2 stig og >30% og leekkun 4 RBS >1 eda
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° ES <1 an merkja um molnun og Geboes gildi <3,1 (sem synir iferd dautkyrninga i <5% kirtilhola,
engin eydilegging kirtilhola og engin fleidur, sar eda graeedsluvefur)
p <0,00001, adlagadur medferdarmunur (95% CI)

Klinisk sjukdémsvirkni og einkenni

Hlutaadlagada Mayo-gildid (partial adapted Mayo score, paMS) er samsett Ur SFS og RBS. Klinisk
svorun skv. paMS er skilgreind sem leekkun um >1 stig og >30% fra upphafsgildi og leekkun 4 RBS >1
eda heildargildi RBS <I. Nidurstodur vardandi kliniska svérun skv. paMS yfir tima i INSPIRE eru
syndar a mynd 1. Verkun kom fljétt og nadi steerra hlutfall patttakenda sem fengu risankizumab
Kliniskri svérun svo fljétt sem i viku 4 samanborid vid lyfleysu (52% samanborid vid 31%, i somu rod,
p <0,00001).

Mynd 1. Hlutfall patttakenda sem nadu kliniskri svorun skv. paMS yfir tima i INSPIRE
innleidslurannsokninni

100 A

80

Svoérunartioni (%) og 95% CI

12

Vikur
= Q=-eeo o Lyfleysa i blaed (N=325) —#— Risankizumab 1.200 mg i blaed (N=650)

Marktaekt sterra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu
héfou enga kvidverki (36% samanborid vid 26%, i sému réd, p <0,01) og enga bradaporf fyrir ad hafa
heegdir (44% samanborid vid 28%, i sému réd, p <0,00001) i viku 12.

Onnur einkenni sararistilbolgu

Fjolda tilvika lausheldni & haegdir & viku feekkadi markteekt meira hjé patttakendum sem fengu
medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12 (breyting fra upphafsgildi fyrir
risankizumab = -3,8; fyrir lyfleysu = -2,2; p = 0,00003).

Hlutfall patttakenda sem hofdu engar haegdir ad néttu til var marktaekt steerra hja patttakendum sem
fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12 (67% samanborid vid 43%, i
s6mu réd, p <0,00001).

Hlutfall patttakenda sem h6fou enga endaparmskveisu var marktakt staerra hja patttakendum sem
fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12 (49% samanborid vid 30%, |
s6mu réd, p <0,00001).

Fjolda sélarhringa med slitréttum svefni vegna einkenna séraristilbolgu, & viku, feekkadi markteekt
meira hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu i viku 12
(breyting fra upphafsgildi fyrir risankizumab = -2,5; fyrir lyfleysu = -1,5; p <0,00001).
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Sjukrahdsinnlagnir i tengslum vid sararistilbolgu

Tidni sjukrahdsinnlagna i tengslum vid sararistilbolgu til og med viku 12 voru markteekt feerri hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi samanborid vid lyfleysu (1% samanborid vid
6%, i sému rdd, p <0,00001).

Framlengd medferd hja peim sem ekki héfou svarad medferd i viku 12

Alls fékk 141 patttakandi sem syndi enga kliniska svorun i viku 12 af innleidslu risankizumabs i
INSPIRE rannsokninni annadhvort 180 mg eda 360 mg skammt undir hid af risankizumabi i viku 12
og viku 20. Af peim 71 pétttakanda sem fékk risankizumab 180 mg undir hid og 70 patttakendum sem
fengu risankizumab 360 mg undir hid, nddu 56% og 57% kliniskri svérun i viku 24, i sému réo.

COMMAND

Vidhaldsrannsoknin COMMAND lagdi mat & 548 patttakendur med kliniska svorun eftir 12 vikur af
risankizumab innleidslumedferd i blased i INSPIRE rannsokninni. Patttakendum var slembiradad til ad
fa viohaldsmedferd med 180 mg af risankizumabi undir hid eda 360 mg undir hud a 8 vikna fresti, eda
ad hetta innleidslumedferd med risankizumabi og fa lyfleysu undir hid a 8 vikna fresti i allt ad

52 vikur.

| COMMAND hafdi ordid medferdarbrestur hja 75% (411/548) pétttakenda (6fullnagjandi svérun eda
Opol) sem fengu eina eda fleiri lifefnalyfjamedferdir, JAK hemla, og/eda S1P vidtakamotandi lyf fyrir
upphaf innleidslumedferdar. Af pessum 411 péatttakanda, vard medferdarbrestur a lifefnalyfjum hja

407 (99%) og & JAK hemlum hja 78 (19%).

| COMMAND nadi markteekt steerri hluti af ofangreindum 548 pétttakendum, sem fengu medferd med
risankizumabi 180 mg undir hid eda risankizumabi 360 mg undir hid, adalendapunktinum klinisku
sjukdémshléi skv. aMS i viku 52 samanborid vid lyfleysu (sja téflu 6). Nidurstédur vardandi
adalendapunktinn og lykilaukaendapunkta eru taldar upp i téflu 6.

Tafla 6. Nidurstodur verkunar i COMMAND i viku 52 (64 vikum eftir fyrsta innleidsluskammt)

sjukdomshles®

40% (N=53)

70% (N=44)

50% (N=40)

[7%, 51%)]

Risankizumab| Risankizumab | Risankizumab Medferdarmunur
innleidsla i innleidsla i innleidsla i (97,5% CD**
blaged/ blaaed/ blaged/ - - - -
lyfleysa undir| Risankizumab | Risankizumab | Risanki- Risanki-
hag* 180 mg undir | 360 mgundir | 2Zumab | zumab
Endapunktur (N=183) % had had mnlglésla | mnle,lésla |
(N=179) % (N=186) % blazed/ blazed/
Risanki- Risanki-
zumab zumab
180 mg  |360 mg undir
undir had hao
Virkni sjukdoms og einkenni sararistilbolgu
Kliniskt 16%" 14%"
sjikdomshlé 25% 40% 38% [6%, 27%] | [4%, 24%]
Med lifefna 13% 6%
og/eda JAK hemla| 23% (N=138) | 37% (N=134) 29% (N=139) [1%, 26%] | [-6%, 18%]
medferdarbresti ’ ’
An lifefna og/eda 20% 31%
JAK hemla 31% (N=45) 51% (N=45) 62% (N=47) [-3%, 43%] | [8%. 53%]
medferdarbrests
Vidhald klinisks 29%" 139%"

[-11%, 36%]
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Med lifefna
og/eda JAK hemla

37% (N=35)

65% (N=26)

44% (N=25)

28%
[0%, 56%]

7%
[-22%, 36%)]

medferdarbresti
An lifefna og/eda ) ]
JAK hemla 44% (N=18) | 77%(N=18) | 60% (N=15) | 05’3 gf’w] [_23(}/6 /gw]
medferdarbrests 0, 0/ 0, 94%
Kliniskt

jukdé ¥ 16%" 14%"
sjukdoémshlé an 25% 40% 37% A i
barkstera® [6%, 26%] [3%, 24%)]
Med lifefna 13% "
og/eda JAK hemla| 23% (N=138) | 36% (N=134) | 29% (N=139) (0%, 25%] | [-6%, 18%]
medferdarbresti , :
An lifefna og/eda ) )
JAK hemla 31% (N=45) | 51% (N=45) 60% (N=47) 3 050 fso/] " 0/28 5/10/]
medferdarbrests 0, 4570 0, 91%

17%'

11%'

Klinisk svorun® 52% 68% 62% (6%, 28%] | [0%. 23%]
Med lifefna 18% o
og/eda JAK hemla| 46% (N=138) | 63% (N=134) 57% (N=139) [4%, 31%] | [-29, 25%]
medferdarbresti 0, 0 0, 0
An lifefna og/eda 11% 8%
JAK hemla 71% (N=45) 82% (N=45) 79% (N=47) [0%, 319%] | [-139%, 289%]
medferdarbrests 0, 0 0, 0
Holsjarskodun og vefjafraedilegt mat

0/ h 0/ h
Bati f slimh(a' 32% 51% 48% [9020 g"l%] . o ?8%]
Med lifefna 17% 8%
og/eda JAK hemla| 30% (N=138) | 48% (N=134) 39% (N=139) [4%, 30%] | [-4% 21%]
medferdarbresti 0, 0 0, 0
An lifefna og/eda ) )
JAK hemla 36% (N=45) 60% (N=45) 76% (N=47) [10/244/;0/] [19:/11 g)zo/]
medferdarbrests 0, 0 0, 0

Holsjarskodun og
vefjafraedilegur
bati i slimhug?

23%

43%

42%

20%"
[10%, 31%)]

20%"
[10%, 30%)]

Med lifefna 170 11%
og/eda JAK hemla| 22% (N=138) | 39% (N=134) 33% (N=139) [5% 2;0/] [-1% 2%0/]
medferdarbresti 0 £970 O £370
An lifefna og/eda

26% 40%
JAK hemla 29% (N=45) 55% (N=45) 69% (N=47) 0 0 0 0
medferdarbrests [3%, 49%] | [19%, 62%]

(COMMAND).

um molnanleika

“* Adlagadur munur fyrir heildarmedferdarmuninn.
2 Adalendapunktur
b Kliniskt sjikdémshlé skv. aMS: SFS <1, og ekki hzrra en i upphafi, RBS = 0, og ES <1 4n merkja

* Hopurinn sem fékk eingdngu innleidslu samanst6d af patttakendum sem n&du kliniskri svoérun vio
risankizumab innleidslumedferd og var slembiradad til ad fa lyfleysu i vidhaldsrannsokninni

¢ Kliniskt sjukdémshlé skv. aMS i viku 52 & medal patttakenda sem nddu klinisku sjukdomshléi i
lok innleidslumedferdar
d Kliniskt sjikdémshlé skv. aMS i viku 52 og 4n barkstera i >90 daga
¢ Klinisk svorun skv. aMS: leekkun fra upphafsgildi um >2 stig og >30% og leekkun 4 RBS >1 eda
heildargildi RBS <1
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fES <1 4n merkja um molnun

9 ES <I an merkja um molnun og Geboes gildi <3,1 (sem synir iferd daufkyrninga i <5% Kirtilhola,
engin eydilegging kirtilhola og engin fleidur, sar eda graeedsluvefur)

" Tolfreedilega marktaekt skv. margfeldnissamanburdi fyrir risankizumab samanborid vid lyfleysu
(p <0,01).

"Nafngildi p <0,01 risankizumab samanborid vid lyfleysu

I Nafngildi p <0,05 risankizumab samanborid vid lyfleysu

kp=0,2234

Klinisk sjukdémsvirkni og einkenni

Markteekt sterra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed/risankizumabi
180 mg undir hud samanborid vid risankizumab i blaeed/lyfleysu h6fdu enga kvidverki (47%
samanborid vid 30%, i somu réd, p <0,001) og enga bradaporf fyrir ad hafa haegdir (54% samanborid
vid 31%, i somu rod, p <0,00001) i viku 52. Staerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi i blazd/risankizumabi 360 mg undir hid samanborid vid risankizumab i blazd/lyfleysu
hofou enga bradaporf fyrir ad hafa haegdir (49% samanborid vid 31%, i somu réd, p <0,001) i viku 52,
og t6lulega heerra hlutfall patttakenda hoféu enga kvidverki samanborid vid risankizumab i
blaaed/lyfleysu (38% samanborid vid 30%, i sému réd, p = 0,0895) i viku 52.

Onnur einkenni sararistilbolgu

Hlutfall patttakenda sem héfdu engar haegdir ad néttu til var steerra hja patttakendum sem fengu
medferd med risankizumabi i blaaed/risankizumabi 180 mg undir hid og risankizumabi i
blazed/risankizumabi 360 mg undir hid samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu i viku 52 (42%
0g 43% samanborid vid 30%, p <0,01 og p <0,001, i s6ému roa).

Hlutfall patttakenda sem héfdu enga endaparmskveisu var steerra hja patttakendum sem fengu meoferd
med risankizumabi i blaad/risankizumabi 180 mg undir hid og risankizumabi i blaaed/risankizumabi
360 mg undir htd samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu i viku 52 (37% og 37% samanborid
vid 23%, i somu rod, p <0,01).

Sjukrahdsinnlagnir i tengslum vid sararistilbolgu

Tilvik sjukrahdsinnlagna i tengslum vid sararistilb6lgu til og med viku 52 voru télulega ferri hja
patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blased/risankizumabi 180 mg undir hid og
risankizumabi i blaad/risankizumabi 360 mg undir hiid samanborid vid risankizumab i blaad/lyfleysu
(0,6 & hver 100 patttakendaar og 1,2 & hver 100 patttakendaar samanborid vid 3,1 & hver

100 péatttakendadr, p = 0,0949 og p = 0,2531, i sému rdd).

Holsjarskodun og vefjafraedilegt mat

Sjukdomshlé skv. holsjarskodun (atlit slimhadarinnar edlilegt vid holsjarskodun) var skilgreint sem
ES 0.  viku 12 i INSPIRE, nadi marktaekt staerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi samanborid vid lyfleysu sjukdomshléi skv. holsjarskodun (11% samanborid vid 3%, i
sému rod, p <0,00001). I viku 52 i COMMAND, nadi marktaekt steerra hlutfall patttakenda sem fengu
medferd med risankizumabi i bldged/risankizumabi 180 mg undir hud og risankizumabi i
blazed/risankizumabi 360 mg undir hiid samanborid vid risankizumab i blaed/lyfleysu, sjukdomshléi
skv. holsjarskodun (23% og 24% samanborid vid 15%, i somu rod, p <0,05).

Bati djapt i slimhadinni var skilgreindur sem ES 0 og Geboes gildi <2,0 (sem synir ad engir
daufkyrningar eru i kirtilholum eda lausofna bandvefnum (lamina propria) og engin aukning &
edsinseeknum hvitum bl6dkornum, engin eydilegging kirtilhola og engin fleidur, sar eda
graedsluvefur). I viku 12 i INSPIRE, nadi marktaekt steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd med
risankizumabi samanborid vid lyfleysu bata djupt i slimhadinni (6% samanborid vid 1%, i sému réd,
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p <0,00001). I viku 52 of COMMAND, nadi t6lulega steerra hlutfall patttakenda sem fengu medferd
med risankizumabi i blged/risankizumabi 180 mg undir hid og risankizumabi i blased/risankizumabi
360 mg undir h(d samanborid vid risankizumab i blaaed/lyfleysu, bata djapt i slimhadinni (13% og
16% samanborid vid 10%, p = 0,2062 og p = 0,0618, i smu rdd).

| COMMAND, sast bati i slimh(id sem vidhélst i viku 52 (ES <1 an molnanleika) hja steerra hlutfalli
patttakenda sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed/risankizumabi 180 mg undir hid og
risankizumabi i bladeed/risankizumabi 360 mg undir hiid samanborid vid risankizumab i blaad/lyfleysu
& medal patttakenda sem nddu bata i slimhad i lok innleidslu (74% og 54% samanborid vid 47%,

p <0,01 og p = 0,5629, i sému rogd).

Urlausnarmedferd

Medan & COMMAND st6d, fengu patttakendur sem syndu ekki lengur svérun vid medferd med
risankizumabi undir htd drlausnarmedferd med risankizumabi (stakan innleidsluskammt i blaaed, sem
fylgt var eftir med 360 mg undir hid & 8 vikna fresti). A medal pessara patttakenda i
medferdarhdépnum sem fékk risankizumab 180 mg undir hid og risankizumab 360 mg undir hid, nadu
85% (17/20) og 74% (26/35) Kkliniskri svorun i viku 52, i sému r6d. Ad auki nddu 24% (6/25) og 35%
(13/37) patttakenda kliniskri svorun skv. aMS, og 38% (10/26) og 45% (17/38) patttakenda nadu bata
skv. holsjarskodun i viku 52 i hépnum sem fékk medferd med risankizumabi 180 mg undir hud og
risankizumabi 360 mg undir hag, i sému rod.

patttakendur sem syndu svérun i viku 24

Alls 100 péatttakendur sem ekki syndu kliniska svorun eftir 12 vikur af innleidslumedferd og fengu
annadhvort 180 mg (N=56) eda 360 mg (N=44) skammt af risankizumabi undir hud i viku 12 og

viku 20, syndu kliniska svorun i viku 24 og héldu afram ad f4 risankizumab 180 mg eda 360 mg undir
hid & 8 vikna fresti i allt ad 52 vikur i COMMAND. A medal pessara patttakenda nadu 46% og 45%
Kliniskri svérun skv. aMS i viku 52, og 18% og 23% nadu klinisku sjukdémshléi skv. aMS i viku 52,
med risankizumabi 180 mg og 360 mg undir h(d, i sému roo.

Nidurstédur sem tengjast heilsu og lifsgaedum

patttakendur sem fengu medferd med risankizumabi n&du kliniskt mikilveegum bata fra upphafsgildum
4 IBDQ (idraeinkenni, altaek virkni, tilfinningaleg virkni og félagsleg virkni) samanborid vid lyfleysu.
Breytingar fra upphafsgildum & heildarstigum IBDQ i viku 12 fyrir risankizumab samanborid vid
lyfleysu voru 42,6 og 24,3, i sdmu rod. Breytingar fra upphafsgildum & heildarstigum IBDQ i viku 52
voru 52,6; 50,3 og 35,0 hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i
blazed/risankizumabi 180 mg undir hag, risankizumabi i blasd/risankizumabi 360 mg undir hud og
risankizumabi i blaaed/lyfleysu, i sému rod.

patttakendur sem fengu risankizumab fengu marktaekt meiri bata fra upphafsgildum fyrir preytu,
metinni med FACIT-preytukvardanum i viku 12 samanborid vid lyfleysu. Breytingar fra
upphafsgildum & FACIT-preytukvardanum i viku 12 fyrir risankizumab samanborid vid lyfleysu voru
7,9 0og 3,3, i sobmu rod. Breytingar fra upphafsgildum & FACIT-preytukvardanum i viku 52 voru 10,9;
10,3 og 7,0 hja patttakendum sem fengu medferd med risankizumabi i blaaed/risankizumabi 180 mg
undir had, risankizumabi i blaaed/risankizumabi 360 mg undir hlid og risankizumabi i blaaed/lyfleysu, i
sému roa.

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannsoknum a Skyrizi

hja einum eda fleiri undirhdpum barna i medferd vid Crohns-sjukdomi og séraristilbolgu (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf risankizumabs voru svipud & milli skelluséra og soralidbdlgu og & milli Crohns-sjukdoms
og sararistilbolgu.

Frésog

Lyfjahvorf risankizumabs voru linuleg og Utsetning var i réttu hlutfalli vid skammta & bilinu 18 til
360 mg og 0,25 til 1 mg/kg med gjof undir h(d og 200 til 1.800 mg og 0,01 til 5 mg/kg med gjof i
blazed.

Eftir gjof risankizumabs undir hid nadist hamarksplasmapéttni 3-14 dogum eftir gjof, par sem é&aetlud
nyting var 74-89%. Eftir gjof 150 mg i viku 0, viku 4 og sidan & 12 vikna fresti var aatlud
hamarkspéttni vid jafnveegi 12 ug/ml og lagpéttni 2 pug/ml.

Hja pétttakendum med Crohns-sjukdém sem fengu medferd med 600 mg innleidsluskammti i blaaed i
vikum 0, 4 og 8 og i kjélfario 360 mg vidhaldsskammt undir hd i viku 12 og sidan & 8 vikna fresti, er
azetlad hdmarksmidgildi fyrir hamarkspéttni 156 og lagpéttni 38,8 pg/ml & innleidslutimabilinu

(vikur 8-12) og a=tlad midgildi hamarkspéttni i jafnveegi 28,0 og lagpéttni 8,13 pg/ml &
vidhaldstimabilinu (vikur 40-48).

Hja patttakendum med sararistilbolgu sem fengu medferd med 1.200 mg innleidsluskammti i blaaed i
vikum 0, 4 og 8 sem fylgt var eftir med 180 mg eda 360 mg vidhaldsskammiti undir hid i viku 12 og &
8 vikna fresti eftir pad, er dzetlad hamarksmidgildi fyrir hAmarkspéttni 350 pg/ml og lagpéttni

87,7 pg/ml & innleidslutimabilinu (vikur 8-12) og astlad midgildi hamarkspéttni vid jafnveegi

19,6 pg/ml og lagpéttni 4,64 pg/ml fyrir 180 mg skammtinn undir haé og 39,2 pug/ml og 9,29 pg/ml
fyrir 360 mg skammtinn undir hd, & vidhaldstimabilinu (vikur 40-48).

Dreifing

Meadal (xstadalfravik) dreifingarrdmmal (Vss) risankizumabs vid jafnveegi var 11,4 (£2,7) 1 i 3. stigs
rannsoknum hja einstaklingum med sora sem bendir til ad dreifing risankizumabs sé fyrst og fremst
bundin vid a&da- og millivefjarymi. | deemigerdum 70 kg péatttakanda med Crohns-sjukdém var Vs,
7,68 1.

Umbrot

IgG einstofna métefni i lyfjum brotna yfirleitt nidur i litil peptid og amin6syrur med nidurbrotsferli &
sama hatt og innraen 1gG. Ekki er gert rad fyrir ad risankizumab umbrotni fyrir tilstilli cytokréom P450
ensima.

Utskilnadur

Medalgildi (+stadalfravik) alteekrar Gthreinsunar fyrir risankizumab var 0,3 (£0,1) I/s6larhring i 3. stigs
rannsoknum hja patttakendum med séra. Medallokahelmingunartimi dtskilnadar fyrir risankizumab
var & bilinu 28 til 29 dagar i 3. stigs ranns6knum hja einstaklingum med séra. Fyrir deemigerdan 70 kg
péatttakanda med Crohns-sjukdom var CL 0,30 I/sélarhring og lokahelmingunartimi utskilnadar var

21 dagur.

Sem IgG1 einstofna motefni er ekki gert rad fyrir ad risankizumab skiljist it med gaukulsiun i nyrum
eda skiljist it sem ébreytt sameind med pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf risankizumabs eru linuleg med u.p.b. skammtahadri aukningu & altaekri Gtsetningu (Cmax 09
AUC) & datludu skammtabili sem er 18 til 360 mg eda 0,25 til 1 mg/kg med gjof undir hid og 200 til
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1.800 mg og 0,01 til 5 mg/kg med gjof i blaed hja heilbrigdum péatttakendum eda patttakendum med
sora, Crohns-sjukdém eda sararistilbolgu.

Milliverkanir

Rannséknir & milliverkunum voru gerdar hja patttakendum med skelluséra, Crohns-sjukdém eda
sararistilbolgu til pess ad meta ahrif endurtekinna gjafa risankizumabs & lyfjahvorf cytokrom P450
(CYP) n@mra kénnunarhvarfefna. Utsetning fyrir koffeini (CYP1A2 hvarfefni), varfarini (CYP2C9
hvarfefni), 6meprasoli (CYP2C19 hvarfefni), metoprololi (CYP2D6 hvarfefni) og midazolami
(CYP3A hvarfefni) eftir medferd med risankizumabi var sambeerileg Utsetningu fyrir pessum lyfjum
fyrir medferd med risankizumabi sem bendir til ad ekki sé um kliniskt markteekar milliverkanir ad
reeda fyrir tilstilli pessara ensima.

Greining & lyfjahvorfum gefur til kynna ad Gtsetning fyrir risankizumabi verdi ekki fyrir &hrifum
samhlioa lyfja sem nokkrir patttakendur med skelluséra notudu i klinisku rannsé6knunum. Samskonar
skortur & ahrifum samhlida lyfjamedferdar greindist & grundvelli greiningar & lyfjahvérfum i Crohns-
sjukdomi eda séraristilbolgu.

Sérstakir hdpar

Born

Lyfjahvorf risankizumabs hja bérnum yngri en 16 ara aldri hafa ekki verid metin. Af 1574
patttakendum med Crohns-sjukdém sem voru Gtsettir fyrir risankizumabi, voru 12 & aldrinum 16 til

17 &ra gamlir. Utsetning 16 til 17 ara gamalla patttakenda med Crohns-sjikdom fyrir risankizumabi
var sambeerileg vid pad sem gerdist hja fullorounum. Aldur hafdi engin veruleg ahrif a Gtsetningu fyrir
risankizumabi & grundvelli greiningar a lyfjahvorfum.

Aldradir

Af peim 2.234 med skelluséra sem fengu risankizumab voru 243 patttakendur 65 ara eda eldri og 24
voru 75 éra eda eldri. Af peim 1.574 med Crohns-sjukddém sem fengu risankizumab voru 72
patttakendur 65 ara eda eldri og 5 voru 75 ara eda eldri. Af peim 1.512 patttakendum med
sararistilbélgu sem voru Gtsettir fyrir risankizumabi voru 103 patttakendur 65 ara eda eldri og

8 patttakendur voru 75 ara eda eldri. Enginn heildarmunur var a Gtsetningu fyrir risankizumabi hja
eldri og yngri patttakendum sem fengu risankizumab.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar til pess ad dkvarda ahrif skertrar nyrna- eda

lifrarstarfsemi & lyfjahvorf risankizumabs. Samkvamt greiningu & lyfjahvorfum héfou sermisgildi
kreatinins, kreatininuthreinsun og merkiefni lifrarstarfsemi (ALAT/ASAT/bilirdbin) ekki marktaek
ahrif & Gthreinsun risankizumabs hjé patttakendum med séra, Crohns-sjukddém eda séraristilbolgu.

Sem IgG1 einstofna matefni skilst risankizumab adallega Ut med innanfrumu umbroti og ekki er gert
rad fyrir ad pad umbrotni fyrir tilstilli cytékrém P450 ensima i lifur eda Gtskilnadi um nyru.

Likamspyngd

Uthreinsun risankizumabs og dreifingarrammal eykst med aukinni likamspyngd sem getur valdid
minni verkun hjé patttakendum med mikla likamspyngd (> 130 kg). Pessi nidurstada byggist po6 &
takmdérkudum fjolda patttakenda med skelluséra. Likamspyngd hafdi engin kliniskt mikilveeg ahrif &
tsetningu fyrir risankizumabi eda verkun gegn soralidbolgu, Crohns-sjukdomi eda sararistilbolgu.
Sem stendur er ekki radlagt ad adlaga skammta med tilliti til likamspyngdar.
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Kyn eda kynpattur

Hja fullordnum med skellusdra, Crohns-sjukdom eda sararistilbolgu hafdi kyn og kynpattur ekki
marktaek ahrif med tilliti til Gthreinsunar risankizumabs. Enginn kliniskt markteekur munur var &
Gtsetningu fyrir risankizumabi hja Kinverjum/Japénum og hvitum péatttakendum i kliniskri rannsokn &
lyfjahvorfum hja heilbrigdum sjalfbodalioum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar hettu fyrir menn & grundvelli rannsékna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta p.m.t. mati & lyfjafraedilegu 6ryggi og endurbeettar rannséknir
& cynomolgus épum vardandi eiturverkanir & proska & medgongu og eftir faedingu vid skammta allt ad
50 mg/kg/viku, sem er 10 fold klinisk Gtsetning vid innleidslu vid skammt upp & 600 mg i blased &

4 vikna fresti og 39 fold klinisk Utsetning vid vidhald pegar gefin eru 360 mg undir h(d & 8 vikna fresti
vid Crohns-sjukddmi. begar um sararistilbdlgu var ad raeda var Utsetningin 5 fold klinisk utsetning
medan & innleidslu st6d med skammti sem var 1.200 mg i bladad & 4 vikna fresti og 65 fold eda 32 fold
klinisk utsetning af vidhaldsskammti pegar gefin voru 180 mg eda 360 mg undir hid & 8 vikna fresti.

Rannséknir & stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verio gerdar med
risankizumabi. I 26 vikna langtimarannsokn & eiturverkunum hja cynomolgus 6pum vid skammta allt
ad 50 mg/kg/viku (um 7 fold Klinisk Gtsetning vid innleidslu vid skammt upp @ 600 mg i blazed &

4 vikna fresti og 28 fold klinisk Gtsetning vid viohald pegar gefid var 360 mg undir hd & 8 vikna fresti
vid Crohns-sjukdomi og 3 fold klinisk Utsetning medan & innleidslu stod med skammti sem var

1.200 mg i blazed & 4 vikna fresti og 45 fold eda 23 fold klinisk Gtsetning af vidhaldsskammti pegar
gefin voru 180 mg eda 360 mg undir h(id & 8 vikna fresti vid sararistilbolgu). Engar foraexlisskemmdir
eda aexlisskemmdir komu fram og 6namistengdar eiturverkanir og ahrif a hjarta og eedar komu ekKi
fram.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Skyrizi 180 mg og 360 mg stungqulyf, lausn i rérlykju og Skyrizi 180 mg stunqulyf, lausn i afylltri
sprautu

Natriumasetatprihydrat
Ediksyra
Trehaldstvihydrat
Pdlysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

Skyrizi 90 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Dinatrium succinat hexahydrat

Pélysorbat 20

Sorbitdl

Succinic syra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.
6.3 Geymslupol

2ar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Rorlykjuna eda afylltu sprautuna/sprauturnar ma geyma utan keaelis (vid allt ad hamarki 25°C) i allt ad
24 klukkustundir.

Geymid rorlykjuna eda afylltu sprautuna/sprauturnar i éskjunni til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerdilats og innihald

Skyrizi 360 mg stungqulyf, lausn i rorlykju

360 mg lausn i einnota rorlykju gerdri ar hringudu olefin resini med hadudu klérébutylgdmmi
skilrimi og htdudum klérébatylgammi kolfi sem snertiefni lyfs, og hettu Gr resini.
Rorlykjusamsteedunni er pakkad saman med inndalingarteeki a likama (lyfjagjafarteki). Leid vokvans
innan inndeelingarteekis & likama inniheldur pélivinyl kl6rid sléngu og 29-kvarda nal ur rydfriu stali.
Inndaelingarteekid 4 likama inniheldur silfur oxid-sink rafhlédur og heftiplastur fyrir hid gerdan ar
polyester med akril limefni. Lyfjagjafartaekid er hannad til notkunar med medfylgjandi 360 mg
rorlykju.

Skyrizi 360 mg faest i pakkningum med 1 rérlykju og 1 inndalingarteki sem komid er fyrir a
likamanum.

Skyrizi 180 mg stungqulyf, lausn i rorlykju

180 mg lausn i einnota rérlykju gerdri Gr hringudu olefin resini med htadudu klérébatylgummi
skilrami og hududum klérébutylgammi kélfi sem snertiefni lyfs, og hettu Ur resini.
Rorlykjusamstaedunni er pakkad saman med inndeelingartaeki & likama (lyfjagjafartaeki). Leid vokvans
innan inndeelingarteekis & likama inniheldur pélivinyl kl6rid sléngu og 29-kvarda nal ur rydfriu stali.
Inndzlingarteaekid & likama inniheldur silfur oxid-sink rafhlédur og heftiplastur fyrir htid gerdan ur
polyester med akril limefni. Lyfjagjafartaekid er hannad til notkunar med medfylgjandi 180 mg
rorlykju.

Skyrizi 180 mg faest i pakkningum med 1 rérlykju og 1 inndaelingarteeki sem komid er fyrir a
likamanum.

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afyllt glersprauta med &fastri nal og nalarhettu, samsett inni i sjalfvirkri nalarvorn.
Skyrizi 90 mg feest i pakkningum med 4 afylltum sprautum.

Skyrizi 180 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Afyllt glersprauta med afastri nal og nalarhettu, samsett inni i sjalfvirkri nalarvorn.
Skyrizi 180 mg faest i pakkningum med 1 og 2 &fylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar gerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Skyrizi 180 mg og 360 mg stungulyf, lausn i rérlykju

Fyrir inndeelingu skal taka 6skjuna Ur kali og lata hana né stofuhita fjarri beinu solarljési i
45 til 90 minutur an pess ad taka rorlykjuna ar 6skjunni.
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Radlagt er ad skoda rérlykjuna fyrir notkun. Lausnin er 4n adskotaefna og ad mestu leyti an
lyfjatengdra agna. Ekki & ad nota Skyrizi ef lausnin er skyjud eda mislit eda inniheldur stérar agnir.
Ekki mé hrista rorlykjuna.

Lausnin & ad vera litlaus eda gul og teer eda litid eitt dpallysandi.

Skyrizi 90 mg og 180 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Fyrir inndeelingu skal taka 6skjuna Ur kaeli og lata hana né stofuhita fjarri beinu solarljési i
15 til 30 minGtur &n pess ad taka afylltu sprauturnar ar éskjunni.

Rédlagt er ad skoda afylltu sprauturnar fyrir notkun. Lausnin getur innihaldid svolitid af gegnsaejum
eda hvitum lyfjatengdum dgnum. Ekki & ad nota Skyrizi ef lausnin er skyjud eda mislit eda inniheldur
storar agnir. Ekki mé hrista afylltu sprautuna.

Stungulyfid 90 mg lausn i &fylltri sprautu & ad vera litlaus eda adeins gulleit og teer eda litid eitt
Opallysandi.

Stungulyfid 180 mg lausn i afylltri sprautu & ad vera litlaus eda gulleit og ter eda litid eitt dpallysandi.

Almennar varudarradstafanir

itarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.
Hvert inndzelingarteeki med rorlykju og hver &fyllt sprauta eru eingdngu einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Skyrizi 360 mg stunqulyf, lausn i rorlykju

EU/1/19/1361/005

Skyrizi 180 mg stunqulyf, lausn i rorlykju

EU/1/19/1361/007

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/19/1361/006

Skyrizi 180 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/19/1361/008
EU/1/19/1361/009
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. april 2019
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. jantar 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.lyfjastofnun.is.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EE)I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

88397 Biberach a.d.R.

pyskaland

0g

AbbVie Bioresearch Center Inc.
100 Research Drive

Worcester

MA 01605

Bandarikin

0g

AbbVie Biotechnology Ltd.
Vegur nimer 2, Km 59,2
Barcelona

Plert6 Rik6 00617
Bandarikin

0g

AbbVie Operations Singapore PTE Ltd
23 Tuas South Avenue 6
Singapur 637022

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AbbVie S.r.l.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
italia

09

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

0g

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
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B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmaorkunum (sja vidauka I:
Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal senda inn fyrstu samantekt um 6ryggi lyfs fyrir petta lyf innan 6 méanada fra
Utgafu markaosleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Aatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum &
aaetlun um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjérnun:

o » Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.

o » Pbegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad
nyjar upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli
avinnings/aheettu eda vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun
aheettu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
risankizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af risankizumabi i 1 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaldstvihydrat, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyfsstofn, lausn
1 afylitur lyfjapenni

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud

Eingdngu einnota.

Opnid her

Fyrir frekari upplysingar og studning vardandi Skyrizi farid & www.skyrizi.eu eda skannid pennan

kdoa.
QR-ko6di kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid afyllta lyfjapennann i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

skyrizi 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 150 mg stl.
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 150 mg af risankizumabi i 1 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaldstvihydrat, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyfsstofn, lausn
1 &fyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir htd

Eingdngu einnota.

Opnid hér

Fyrir frekari upplysingar og studning vardandi Skyrizi farid & www.skyrizi.eu eda skannid pennan

kdoa.
QR-kddi kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

skyrizi 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SPRAUTUSLIPUR

1. HEITI LYFS

Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (sem vérumerki)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

5. ANNAD

Til notkunar undir ho
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 150 mg stl.
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
risankizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 75 mg risankizumab i 0,83 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatrium succinat hexahydrat, succinic syra, sorbit6l, polysorbat 20 og vatn fyrir
stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur
2 sprittpurrkur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud

Eingdngu einnota.

Opnid hér

Fyrir frekari upplysingar og studning vardandi Skyrizi farid & www.skyrizi.eu eda skannid pennan

kdoa.
QR-kddi kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i dskjunni til varnar gegn ljosi.

10, SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

skyrizi 75 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
risankizumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (sem vérumerki)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar undir ho
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 75 mg stl.
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 55 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
risankizumab

Fyrir born 6 &ra og eldri sem vega minna en 40 kg

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 55 mg af risankizumabi i 0,37 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaldstvihydrat, pélysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyfsstofn, lausn
1 afyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud

Eingdngu einnota.

Opnid hér

Fyrir frekari upplysingar og studning vardandi Skyrizi farid & www.skyrizi.eu eda skannid pennan

kdoa.
QR-ko6di kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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www.skyrizi.eu

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid afylltu sprautuna i dskjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/010

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

skyrizi 55 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SPRAUTUSLIPUR

1. HEITI LYFS

Skyrizi 55 mg stungulyf
risankizumab
s.C.

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie (sem vorumerki)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

5.  ANNAP

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 55 mg stl.
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 600 mg innrennslispykkni, lausn
risankizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 600 mg af risankizumabi i 10 ml lausn.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaléstvihydrat, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Notkun i blazd eftir pynningu

Eingdngu einnota.

Opnid

Fyrir frekari upplysingar og studning vardandi Skyrizi farid & www.skyrizi.eu eda skannid pennan

kdoa.
QR-kddi kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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http://www.skyrizi.eu/

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 600 mg seft pykkni
risankizumab
Notkun i.v. eftir pynningu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

AbbVie (sem vorumerki)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 360 mg stungulyf, lausn i rorlykju
risankizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver rorlykja inniheldur 360 mg af risankizumabi i 2,4 ml lausn.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaldstvihydrat, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 rorlykja
1 inndalingarteeki a likama

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud

Eingdngu einnota.

Opnid hér

Fyrir frekari upplysingar og studning vardandi Skyrizi farid & www.skyrizi.eu eda skannid pennan

kdoa.
QR-kddi kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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http://www.skyrizi.eu/

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid rorlykjuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

skyrizi 360 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A RORLYKJU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 360 mg stl.
risankizumab
S.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAP

AbbVie (sem vérumerki)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i rérlykju
risankizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver rorlykja inniheldur 180 mg af risankizumabi i 1,2 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaldstvihydrat, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja
1 inndalingartaeki a likama

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud

Eingdngu einnota.

Opnid hér

Fyrir frekari upplysingar og studning vardandi Skyrizi farid & www.skyrizi.eu eda skannid pennan

koda.
QR-ko6di kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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http://www.skyrizi.eu/

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid rorlykjuna i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

skyrizi 180 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A RORLYKJU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 180 mg stl.
risankizumab
S.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAP

AbbVie (as logo)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
risankizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 90 mg af risankizumabi i 1 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatrium succinat hexahydrat, pélysorbat 20, sorbit6l, succinic syra og vatn fyrir
stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri éskjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
risankizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 90 mg af risankizumabi i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatrium succinat hexahydrat, pélysorbat 20, sorbit6l, succinic syra og vatn fyrir
stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Eingdngu einnota.

Opnid her

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid afylltu sprautuna i dskjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SPRAUTUSLIPUR

1. HEITI LYFS

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
risankizumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (sem vérumerki)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

5. ANNAD

Til notkunar undir ho
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 90 mg stl.
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 180 mg af risankizumabi i 1,2 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetatprihydrat, edikssyra, trehaldstvihydrat, pdlysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta
2 afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud

Eingdngu einnota.

Opnid hér

Frekari upplysingar og adstod vardandi Skyrizi ma finna a www.skyrizi.eu eda med pvi ad skanna

pennan koda.
QR-ko6di kemur hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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http://www.skyrizi.eu/

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid afylltu sprautuna/sprauturnar i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1361/008
EU/1/19/1361/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

skyrizi 180 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

SPRAUTUSLIBPUR (1 og 2 pakkningar)

1. HEITI LYFS

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (sem vorumerki)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

|5.  ANNAP

Til notkunar undir h(d
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Skyrizi 180 mg stl.
risankizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

pessi fylgisedill var saminn fyrir einstaklinginn sem tekur lyfid. Ef pu ert foreldri eda
umonnunaradili sem gefur barni eda unglingi Skyrizi skaltu lesa pessar upplysingar vandlega.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki mé gefa pad 6orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig nota & Skyrizi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NogakrwnhE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.
Skyrizi er notad til medferdar & eftirfarandi bolgusjukdémum:

. Skelluséra hja fullordnum
. Skelluséra hja bérnum og unglingum & aldrinum 6 ara til yngri en 18 é&ra
. Séralidabdlgu hja fullordnum

Verkun Skyrizi
Lyfid verkar & pann hatt ad pad stédvar protein i likamanum sem kallad er ,,IL-23“ sem veldur bolgu.

Skellusori hja fullorénum
Skyrizi er notad til medferdar & medalmiklum eda verulegum skellusora. Skyrizi minnkar b6lgu og
getur pannig dregid Ur einkennum skelluséra eins og svida, klada, sarsauka, roda og flégnun.

Skellusori hja bérnum og unglingum

Skyrizi er notad til medferdar & medalmiklum eda verulegum skelluséra hja bérnum og unglingum &
aldrinum 6 ara til yngri en 18 &ra. Skyrizi minnkar bolgu og getur pannig dregid Ur einkennum
skellusora eins og svida, kl&da, sarsauka, roda og flognun.

Soralidabdlga
Skyrizi er notad til medferdar hja fullordnum med soéralidabolgu. Séralidabolga er sjukdomur sem

veldur bolgu i lidum og sora. Ef pu ert med soralidabdlgu getur verid ad pu fair fyrst onnur lyf. Ef
pessi lyf virka ekki nogu vel verdur pér gefid Skyrizi, annadhvort eitt og sér eda asamt 6drum lyfjum,
til ad medhondla séralidabolguna.
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Skyrizi minnkar bélgu og getur pannig minnkad sarsauka, stifni og boélgu i og vid lidina, sarsauka og
stifni i hrygg, sérautbrot, naglaskemmdir af véldum séra og pad getur haegt a skemmdum & beinum og
brjéski i lidunum. Pessi virkni getur audveldad pér ad vinna pin daglegu stérf, minnkad preytu, og
beett lifsgeedi pin.

2. Adur en byrjad er ad nota SKkyrizi

Ekki ma nota Skyrizi

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

o ef pu ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur skipta mali.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hjé leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi &dur en Skyrizi er notad og medan &

notkuninni stendur:

o ef pu ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.

o ef pu ert med berkla.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akveonar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Mikilvaegt er ad geyma lotunumer Skyrizi.
I hvert sinn sem pu feerd nyja pakkningu af Skyrizi skaltu skrifa nidur dagsetninguna og lotuntimerid
(sem er a eftir ,,Lot™ & umbudunum) og geyma pessar upplysingar 4 6ruggum stad.

Alvarleg ofnemisvidbrdgd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofnemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi*).

Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pa tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnamisvidbragda medan a téku Skyrizi stendur eins og t.d.;

o ondunar- eda kyngingarerfidleikum

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

lagum blédprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima

miklum klada i htid, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum bdlum

Bdrn og unglingar
Skyrizi er ekki radlagt handa bornum yngri en 6 ra med skelluséra.

Skyrizi er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara med séralidabdlgu. bad er vegna
pess ad Skyrizi hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita:

o um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akvednar tegundir af béluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 6ljost & ad leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi &dur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan a notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en
lyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnid
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Ef pa ert kona a barneignaraldri attu ad nota getnadarvorn medan a notkun lyfsins stendur og i allt ad

21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn & brjdsti eda ef brjostagjof er fyrirhugud skaltu reeda vid leekninn adur en pu byrjar

ao nota lyfid.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium

Lyfid inniheldur 0,2 mg pélysorbat 20 i hverjum 150 mg skammti. PAlysorbot geta valdid
ofnaemisvidbrégdum. Lattu laekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum &fylltum lyfjapenna, p.e.a.s. er sem

naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Skyrizi

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfid er gefid med inndeelingu undir hig.

Magn Skyrizi sem a ad nota

Skellusori hja fullordnum

Fullordnir

Hve mikid & ad taka af lyfinu og hve oft?

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
stakri inndeelingu.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Skellusori hja bornum og unglingum

Aldur og likamspyngd

Hve mikid & ad taka af lyfinu og hve oft?

Born og unglingar & aldrinum 6 ara til yngri
en 18 &ra sem vega ad minnsta kosti 40 kg

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
stakri inndeelingu.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan 4 12 vikna fresti.

Born og unglingar & aldrinum 6 ara til yngri
en 18 &ra sem vega minna en 40 kg

Hver skammtur er 55 mg sem gefinn er med stakri
inndaelingu.
55 mg &fyllt sprauta er faanleg.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Séralidabdlga hja fulloronum

Fullordnir

Hve mikio & ad taka af lyfinu og hve oft?

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
stakri inndeelingu.

Eftir fyrsta skammtinn faeerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.
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pU asamt lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi akvedid hvort pu eigir ad gefa per lyfid med
inndaelingu. EkKi gefa pér lyfid med inndalingu nema pu hafir fengid pjalfun i pvi hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi. Einnig getur umdnnunaradili gefid pér inndeelinguna eftir ad hafa
fengid pjalfun i pvi.

Lestu kafla 7 ,,Notkunarleiobeiningar i lok fylgisedilsins &dur en pa gefur pér Skyrizi med
inndaelingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af Skyrizi hefur verid gefinn eda ef skammturinn hefur verid gefinn of fljott skaltu
reda vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef skammtur af Skyrizi gleymist & ad gefa hann um leid og munad er eftir honum. pu skalt reeda vid
leekninn ef pu er ekki viss um hvad eigi ad gera.

Ef haett er ad nota Skyrizi

EkKi a a0 heetta ad nota Skyrizi an pess ad reeda vid leekninn. Ef pu haettir medferdinni geta einkennin
komid aftur fram.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnaemisvidbrogd — bradamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid leekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pu tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofneemisvidbrogd (,,bradaofnemi*) eru mjog sjaldgeef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:

o Ondunar- eda kyngingarerfidleikar
o proti i andliti, vérum, tungu eda koki
o lagur blodprystingur sem getur valdid sundli eda veegum svima

Taladu vid lekninn eda leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu feerd eftirfarandi einkenni.

Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

. hita, flensulik einkenni, natursvita

o preytu eda madi, prélatan hosta

o heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull hudutbrot med blodrum

Laeknirinn akvedur hvort pa eigir ad halda afram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o syking i efri dndunarvegi med einkennum eins og eymslum i halsi og nefstiflu
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Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i htd

vidbrogd & stungustad (t.d. rodi eda verkur)

Kladi

hofudverkur

Gtbrot

exem

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o litlar upphleyptar bolur & hud
o ofsakladi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Skyrizi

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og ytri 6skju
a eftir EXP.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Ef porf er & ma einnig geyma afyllta lyfjapennann fyrir utan keeli (i allt ad 25 °C) i allt ad 24 tima i
upprunalegu 6skjunni til varnar gegn ljési.

PU skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda storar agnir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skyrizi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er risankizumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af
risankizumabi i 1 ml af stungulyfi, lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaléstvihydrat, polysorbat 20 og
vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium®.

Lysing & atliti Skyrizi og pakkningastaerdir
Skyrizi er teer og litlaus eda gulleitur vokvi i &fylltum lyfjapenna. Vokvinn getur innihaldid 6rsméaar
hvitar eda gegnsajar agnir.

I hverri pakkningu er 1 afylltur lyfjapenni.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er frekari upplysinga um lyfid.

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

Boarapus
A6Bu EOOJ
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E\rada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 4560 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 10 477811

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 0.0.
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 AbbVie s.r.o.

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
Kvzpog Sverige

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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru einnig adgengilegar med pvi ad skanna QR-kédann hér fyrir
nedan eda QR-kodann & dskjunni. SOmu upplysingar er ad finna a:

www.skyrizi.eu

QR-kdai kemur hér

Til ad hlusta & eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <steerra letri> eda
<hlj6dupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltrda markadsleyfishafa.

7. Notkunarleidbeiningar

Lesid allan kafla 7 adur en Skyrizi er notad

Skyrizi afylltur lyfjapenni

Dokkgratt lok
(Fjarleegio ekki fyrr en gefa & lyfio)
Greaenn virkjunarhnappur Skodunargluggi Nal

L |

Gra handgrip Hvitt nalarslidur
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Mikilvaegar upplysingar sem parf ad hafa i huga adur en Skyrizi er gefid med inndalingu

. Adur en Skyrizi er gefid a viskomandi ad hafa fengid pjalfun i gjof lyfsins med inndaelingu.
Talid vio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef porf er 4 adstod

e Hja bornum og unglingum & aldrinum 10 &ra til yngri en 18 ara er meelt med pvi ad
fullordinn einstaklingur gefi eda hafi eftirlit med gjof Skyrizi.
e  Fullordinn einstaklingur skal sja um ad gefa bérnum & aldrinum 6 ara til yngri en 10 ara
Skyrizi.
° Merkid vid & dagatali til pess ad vita hvener eigi naest ad gefa Skyrizi med inndelingu
. Geymid Skyrizi i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn lj6si fram ad notkun
. Takid oskjuna ar kaeli til pess ad han nai stofuhita, fjarri beinu sélarljési i 30 til 90 minutur
fyrir inndeelingu
. Ekki & ad gefa inn ef vokvinn i skodunarglugganum er skyjadur eda inniheldur flyksur eda
storar agnir. Vokvinn & ad vera taer eda gulleitur og getur innihaldid érsmaar hvitar eda
gegnsajar agnir
° EkKki hrista lyfjapennann
° EkKi a a0 fjarleegja dokkgraa lokid fyrr en rétt fyrir inndeelingu

Skilid lyfinu i ap6tekid

. ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna (EXP)

. ef vokvinn hefur frosid (jafnvel pétt hann hafi pidnad)
° ef lyfjapenninn hefur dottid eda ordio fyrir skemmdum
° ef rifgdtun pappadskunnar hefur verid rofin

Fylgio skrefunum hér a eftir i hvert skipti sem Skyrizi er notad

SKREF 1 Takid 6skjuna Ur keeli til pess ad hun nai

stofuhita, fjarri beinu sélarljési i 30 til

90 minutur fyrir inndeelingu.

« EKKi taka lyfjapennann ur dskjunni &
medan Skyrizi er 1atid na stofuhita

« Hitid ekki Skyrizi upp 4 neinn annan hatt.
Til deemis ma ekki hita pad i 6rbylgjuofni
eda i heitu vatni

« Ekki nota lyfjapennann ef vokvinn hefur
verid frosinn, jafnvel pott hann hafi
pidnad

SKREF 2 Setjid eftirfarandi hluti a hreinan og sléttan

flot:

« 1 afylltur lyfjapenni

« 1 sprittpurrku (ekki medfylgjandi)

« 1 bémullarhnodra eda grisju (ekki
medfylgjandi)

« sérstakt ilat (nalabox) undir hluti sem & ad
farga (ekki meofylgjandi)

Pvoid hendur og purrkid.
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SKREF 3

Sveedi fyrir inndeelingu

1

.~

Svedi fyrir inndalingu

2
\ ™~ (
A

Veljid sveedi af pessum 3 fyrir inndeelingu:

« framanvert vinstra leeri
« framanvert haegra leeri
« kvidur, minnst 5 cm fra nafla

Fyrir inndzlingu & ad strjuka med

sprittpurrku med hringlaga hreyfingu.

« EKKi snerta eda blasa a stungustadinn
eftir ad hann hefur verid hreinsadur.
Leyfid hadinni ad porna adur en
inndeeling er gefin

« EKKi & ad gefa inndeelingu i gegnum fot

« EKKi & ad gefa inndaelingu par sem hud er
aum, marin, raud, hord, med érum eda
slitférum

« Ekki & ad gefa inndzlingu & sveedi sem
eru med séra

SKREF 4

Skodid vokvann

Haldid lyfjapennanum pannig ad dokkgraa
lokid snli upp eins og synt er.

« Togio dokkgraa lokid beint af

« Fleygid dokkgraa lokinu

Kannid vokvann i gegnum

skodunargluggann.

« bad er edlilegt ad sja loftholur | vokvanum

« Vokvinn a ad vera teer eda gulleitur og
getur innihaldid 6érsmaar hvitar eda
gegnsajar agnir

« EKKi & ad nota vokvann ef hann er
skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar
agnir
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SKREF 5

Kvidur eda leeri

> a
- &

Haldid & lyfjapennanum med pvi ad halda
um grau handgripin.

Snuid lyfjapennanum pannig ad hvita
nalarslidrid snai ad stungustadnum og greeni
virkjunarhnappurinn sjaist.

Klipid Iétt i hidina & stungustad til ad mynda
hadfellingu og haldid fast.

Setjid hvita nélarsliorio hornrétt (90°horn) a
hadfellinguna.

SKREF 6

Fyrsti smellur

15 sekundur

~

-~

e

Haldid a lyfjapennanum pannig ad greeni
virkjunarhnappurinn og skodunarglugginn
sjaist.

Ytid og haldid lyfjapennanum nidri pétt upp

ad huafellingunni.

« Lyfjapenninn verdur adeins virkur ef hvita
nalarsliorinu er ytt nidur ad
stungustadnum &dur en ytt er & graena
virkjunarhnappinn.

Ytid & graena virkjunarhnappinn og haldid

lyfjapennanum i 15 sekdndur.

« Har smellur er til merkis um ad
inndzelingin sé hafin

SKREF 7

Annar smellur

Gulur stoouvisir

Haldid lyfjapennanum afram pétt nidur vid
stungustadinn par til inndeelingu er lokid.

petta tekur allt ad 15 sekindur.

Inndeelingunni er lokid pegar:

« annar smellur heyrist i lyfjapennanum eda

« guli stéduvisirinn hefur fyllt at i
skodunargluggann
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SKREF 8

I

pegar inndelingunni er lokid skal taka
lyfjapennann rélega fra hadinni.

Hvita nalarsliorio hylur na nélaroddinn og
annar smellur heyrist.

pegar inndelingunni er lokid skal setja

bomullarhnodra eda grisju & stungustadinn.

« Ekki nudda stungustadinn.

« Litilshattar blaeding & stungustadnum er
edlileg

SKREF 9

Fleygid notudum lyfjapenna i sérstakt

forgunarilat (nalabox).

« EKKi henda notudum lyfjapenna med
heimilissorpi

o Leeknirinn, lyfjafredingur eda
hjakrunarfraedingur veita upplysingar um
hvert eigi ad fara med férgunarilatio pegar
pad er ordid fullt
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

pessi fylgisedill var saminn fyrir einstaklinginn sem tekur lyfid. Ef pu ert foreldri eda
umdénnunaradili sem gefur barni eda unglingi Skyrizi skaltu lesa pessar upplysingar vandlega.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig nota & Skyrizi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NogakownhE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.
Skyrizi er notad til medferdar & eftirfarandi bolgusjukdémum:

o Skelluséra hja fullordnum
o Skelluséra hja bérnum og unglingum & aldrinum 6 ara til yngri en 18 ara
o Séralidabolgu hja fulloronum

Verkun Skyrizi
Lyfid verkar & pann hétt ad pad stdédvar protein i likamanum sem kallad er ,,IL-23* sem veldur bolgu.

Skelluséri hja fulloronum
Skyrizi er notad til medferdar & medalmiklum eda verulegum skellusora. Skyrizi minnkar bolgu og
getur pannig dregid Ur einkennum skellusora eins og svida, klada, sarsauka, roda og flégnun.

Skellusoéri hja bérnum og unglingum

Skyrizi er notad til medferdar & medalmiklum eda verulegum skellusora hja bornum og unglingum a
aldrinum 6 ara til yngri en 18 ara. Skyrizi minnkar bolgu og getur pannig dregid ur einkennum
skellusora eins og svida, klada, sarsauka, roda og flognun.

Séralidabdlga
Skyrizi er notad til medferdar hja fullordnum med séralidabolgu. Séralidabolga er sjukddmur sem

veldur bolgu i lidum og séra. Ef pa ert med soralidabolgu getur verid ad pua fair fyrst onnur lyf. Ef
pessi lyf virka ekki ndgu vel verdur pér gefid Skyrizi, annadhvort eitt og sér eda d&samt 6drum lyfjum,
til a0 medhdndla séralidabolguna.
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Skyrizi minnkar bélgu og getur pannig minnkad sarsauka, stifni og bélgu i og vid lidina, sarsauka og
stifni i hrygg, sérautbrot, naglaskemmdir af véldum séra og pad getur haegt & skemmdum & beinum og
brjéski i lidunum. Pessi virkni getur audveldad pér ad vinna pin daglegu stérf, minnkad preytu, og
beett lifsgeedi pin.

2. Adur en byrjad er ad nota SKkyrizi

Ekki ma nota Skyrizi

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

o ef pu ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur skipta mali.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hjé leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi &dur en Skyrizi er notad og medan &

notkuninni stendur:

o ef pu ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.

o ef pu ert med berkla.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akveonar tegundir af béluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Mikilvaegt er ad geyma lotunumer Skyrizi.
I hvert sinn sem pu feerd nyja pakkningu af Skyrizi skaltu skrifa nidur dagsetninguna og lotuntimerid
(sem er a eftir ,,Lot™ & umbudunum) og geyma pessar upplysingar 4 6ruggum stad.

Alvarleg ofnemisvidbrégd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofnemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi*).

Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnamisvidbragda medan a téku Skyrizi stendur eins og t.d.;

o ondunar- eda kyngingarerfidleikum

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

lagum blédprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima

miklum klada i htid, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum bdlum

Bdrn og unglingar
Skyrizi er ekki radlagt handa bornum yngri en 6 ra med skelluséra.

Skyrizi er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara med séralidabdlgu. bad er vegna
pess ad Skyrizi hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita:

o um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akvednar tegundir af béluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 6ljost & ad leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraeedingi eda hjikrunarfraeedingi adur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan a notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en
lyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnid.
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Ef pa ert kona a barneignaraldri attu ad nota getnadarvorn medan a notkun lyfsins stendur og i allt ad

21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn & brjésti eda ef brjdstagjof er fyrirhugud skaltu reeda vid leekninn adur en pu byrjar

ao nota lyfid.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium

Lyfid inniheldur 0,2 mg pélysorbat 20 i hverjum 150 mg skammti. PAlysorbot geta valdid
ofnaemisvidbrégdum. Lattu laekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

3. Hvernig nota & Skyrizi

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfid er gefid med inndeelingu undir hig.

Magn Skyrizi sem a ad nota

Skellusori hja fullordnum

Fulloronir

Hve mikid 4 ad taka af lyfinu og hve oft?

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
stakri inndalingu.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Skellusori hja brnum og unglingum

Aldur og likamspyngd

Hve mikid 4 ad taka af lyfinu og hve oft?

Born og unglingar a aldrinum 6 ara til yngri
en 18 &ra sem vega ad minnsta kosti 40 kg

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
stakri inndalingu.

Eftir fyrsta skammtinn feerou naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Born og unglingar a aldrinum 6 ara til yngri
en 18 &ra sem vega minna en 40 kg

Hver skammtur er 55 mg sem gefinn er med stakri
inndaelingu.
55 mg afyllt sprauta er faanleg.

Eftir fyrsta skammtinn feerou naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Séralidabdlga hja fulloronum

Fulloronir

Hve mikid 4 ad taka af lyfinu og hve oft?

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
stakri inndzelingu.

Eftir fyrsta skammtinn feerou naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.
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pU asamt lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi munu akveda hvort pu eigir ad gefa pér lyfid
med inndeelingu. EKki gefa pér lyfio med inndeelingu nema pa hafir fengid pjalfun i pvi hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi. Einnig getur umdnnunaradili gefid pér inndeelinguna eftir ad hafa
fengid pjalfun i pvi.

Lestu kafla 7 ,,Notkunarleiobeiningar i lok fylgisedilsins adur en pa gefur pér Skyrizi med
inndaelingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af Skyrizi hefur verid gefinn eda ef skammturinn hefur verid gefinn of fljott skaltu
reda vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef skammtur af Skyrizi gleymist & ad gefa hann um leid og munad er eftir honum. pu skalt reeda vid
leekninn ef pu er ekki viss um hvad eigi ad gera.

Ef haett er ad nota Skyrizi

EkKi a a0 heetta ad nota Skyrizi an pess ad reeda vid leekninn. Ef pu haettir medferdinni geta einkennin
komid aftur fram.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnaemisvidbrogd — bradamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid leekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pu tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofneemisvidbrogo (,,bradaofnemi®) eru mjog sjaldgeef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:

o Ondunar- eda kyngingarerfidleikar
o proti i andliti, vérum, tungu eda koki
o lagur bl6dprystingur sem getur valdio sundli eda vaeegum svima

Taladu vid lekninn eda leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu feerd eftirfarandi einkenni.
Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

. hita, flensulik einkenni, natursvita

. preytu eda madi, pralatan hosta

o heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull hidutbrot med blédrum

Laeknirinn akvedur hvort pa eigir ad halda afram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o syking i efri dndunarvegi med einkennum eins og eymslum i halsi og nefstiflu
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Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i htd

vidbrogd & stungustad (t.d. rodi eda verkur)

Kladi

hofudverkur

Gtbrot

exem

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o litlar upphleyptar bolur & hud
o ofsakladi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Skyrizi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og ytri 6skju & eftir EXP.
Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

Ef porf er & ma einnig geyma afylltu sprautuna fyrir utan keeli (i allt ad 25 °C) i allt ad 24 tima i
upprunalegu 6skjunni til varnar gegn ljési.

PU skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda storar agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skyrizi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er risankizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af risankizumabi i
1 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehal6stvihydrat, polysorbat 20 og
vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium®.

Lysing & atliti Skyrizi og pakkningasteerdir
Skyrizi er teer og litlaus eda gulleitur vokvi i afylltri sprautu med nélarvorn. Vokvinn getur innihaldid
drsméar hvitar eda gegnsajar agnir.

I hverri pakkningu er 1 &fyllt sprauta.

154


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Framleidandi

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

italia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Buarapus
A6Bu EOOJ
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E))LGoa
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafa
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1456013 00
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400



Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar

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.o.
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

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru einnig adgengilegar med pvi ad skanna QR-kédann hér fyrir
nedan eda QR-kddann & dskjunni. SGmu upplysingar er ad finna &:

wWww.skyrizi.eu
QR-ko6di kemur hér

Til ad hlusta a eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <steerra letri> eda
<hljédupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltria markadsleyfishafa.
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7. Notkunarleidbeiningar
Lesid allan kafla 7 &dur en Skyrizi er notad
Skyrizi afyllt sprauta

Stimpilstong Fingragrip Nalarhlif

Sprautubolur

Mikilveegar upplysingar sem parf ad hafa i huga adur en Skyrizi er gefid med inndaelingu
o Adur en Skyrizi er gefid & viskomandi ad hafa fengid pjalfun i gjof lyfsins med inndalingu.
Talid vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef porf er & adstod

e Hja bdrnum og unglingum & aldrinum 10 ara til yngri en 18 ara er meelt med pvi ad
fullordinn einstaklingur gefi eda hafi eftirlit med gjof a Skyrizi.
e  Fullordinn einstaklingur skal sja um ad gefa bérnum a aldrinum 6 ara til yngri en 10 ara
Skyrizi.
o Merkid vid & dagatali til pess ad vita hvener eigi naest ad gefa Skyrizi med inndzlingu
o Geymid Skyrizi i 6skjunni til varnar gegn ljosi fram ad nastu notkun

o Ekki & ad gefa vokvann med inndelingu ef hann er skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar
agnir. Vokvinn a ad vera teer eda gulleitur og getur innihaldid 6rsmaar hvitar eda gegnsajar
agnir

o EKkKi hrista sprautuna

o EkKi a a0 fjarleegja nélarhlifina fyrr en rétt fyrir inndeelingu

Skilid lyfinu i ap6tekid

o ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna (EXP)

o ef vokvinn hefur frosid (jafnvel pétt hann hafi pidnad)
o ef sprautan hefur dottid

o ef sprautan ordid fyrir skemmdum (t.d. ef nalin er bogin eda stimpilstongin er ekki tengd vid
sprautubolinn)

o ef rifgdtun pappadskjunnar hefur verid rofin

Til pess ad draga ur épaegindum vid inndaelingu: Takid 6skjuna Ur kali til pess ad hdn néi stofuhita,
fjarri beinu sélarljosi i 15 til 30 minatur fyrir inndaelingu.

o Skyrizi & ekki ad hita a neinn hatt (t.d. i 6rbylgjuofni eda i heitu vatni)

o Geymid sprautuna i 6skjunni fram ad notkun
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Fylgio skrefunum hér a eftir i hvert skipti sem Skyrizi er notad

SKREF 1

Takid afylltu sprautuna ur pappaslidrinu med

pvi ad halda i fingragripio.

« EKKi halda i eda toga i stimpilsténgina
pegar afyllta sprautan er fjarleegd ar
slidrinu

« EKKi fjarleegja nélarhlifina fyrr en pa ert
tilbdin(n) ad deela inn lyfinu

Setjio eftirfarandi hluti & hreinan og sléttan

flot:

« 1 &fyllta sprautu

« 1 sprittpurrku (ekki medfylgjandi)

« 1 bomullarhnodra eda grisju (ekki
medfylgjandi)

« sérstakt ilat (ndlabox) undir hluti sem a ad
farga (ekki medfylgjandi)

Pvoid hendur og purrkid.

SKREF 2

Svaedi fyrir inndeelingu

Svedi fyrir inndalingu

Veljio sveedi af pessum 3 fyrir inndeelingu:
« framanvert vinstra leeri

« framanvert haegra laeri

« kvidur, minnst 5 cm fra nafla

Fyrir inndzlingu & ad strjuka med

sprittpurrku med hringlaga hreyfingu.

« EKKi snerta eda blasa a stungustadinn
eftir ad hann hefur verid hreinsadur.
Leyfid hadinni ad porna adur en
inndaeling er gefin

« EKKi & ad gefa inndelingu i gegnum fot

« Ekki & ad gefa inndzelingu par sem ho er
aum, marin, raud, hord, meo érum eda
slitforum

« EKKi & ad gefa inndeelingu & svaedi sem
eru med séra
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SKREF 3

Skodio vokvann

Haldid sprautunni med nalina hulda pannig
ad hun visi nidur eins og synt er.

Athugid vokvann i sprautunni.

« Pad er edlilegt ad sja loftbdlur i
glugganum. EKKki parf ao fjarlaegja paer

« VoOkvinn & ad vera teer eda gulleitur og
getur innihaldid érsméar hvitar eda
gegnsajar agnir

« EkKi & ad nota vokvann ef hann er
skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar
agnir

SKREF 4

Nalarhlifin fjarleego:

« Haldid sprautunni i annarri hendi
milli fingragrips og nalarhlifar

« Togid nélarhlifina af med hinni

« EKKi halda eda toga i stimpilinn
pegar nalarhlifin er fjarleegd

« bad getur verid dropi a
nalaroddinum. bad er edlilegt

« Hendid nalarhlifinni

« Snertid ekki nalina med fingrunum
og latid hana ekki komast i snertingu
Vid neitt

« Ekki nota sprautuna ef han hefur
dottio

« EKKi nota sprautuna ef hin hefur
ordid fyrir skemmdum (t.d. ef nalin
er bogin eda stimpilstongin er ekki
tengd vid sprautubolinn)

SKREF 5

45°

Haldid um bol sprautunnar med annarri
hendi milli pumalfingurs og visifingurs eins
og haldid sé a blyanti.

Klipid mjuklega og haldid dkvedid um
hreinsad hiidsveedi

Stingid nalinni i hidina med um 45 gradu
halla med stuttri og snéggri hreyfingu.
Haldid sprautunni stddugri med sama halla.
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SKREF 6

- )

prystid stimplinum rélega alveg nidur par til
Ollum vokvanum hefur verid delt inn.

Dragid nalina Gt ur htdinni og haldid
sprautunni med sama halla.

Takid pumalfingur rélega af

stimplinum.Nalarvornin hylur nd nélina.

« Nalarvornin verdur ekki virk fyrr en allur
vokvinn hefur verid gefinn med
inndaelingu.

« Talid vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding ef grunur er um ad fullur
skammtur hafi ekki verid gefinn.

prystid med bémullarhnodra eda grisju &

Nalarvérn . ot .
stungustadinn og haldid i 10 sekuandur.
Nuddid ekki hidina & stungustadnum.
Smaéblading getur verid & stungustadnum.
petta er edlilegt.
SKREF 7 Fleygio notadri sprautu i sérstakt férgunarilat

(nélarbox).

« EKKi henda notadri sprautu med
heimilissorpi

o Leeknirinn, lyfjafredingur eda
hjakrunarfraedingur veita upplysingar um
hvert eigi ad fara med férgunarilatio pegar
pad er ordid fullt
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

pessi fylgisedill var saminn fyrir einstaklinginn sem tekur lyfid. Ef pu ert foreldri eda
umdénnunaradili sem gefur barni eda unglingi Skyrizi skaltu lesa pessar upplysingar vandlega.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig nota & Skyrizi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NogakownhE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.
Skyrizi er notad til medferdar & eftirfarandi bolgusjukdémum:

o Skelluséra hja fullordnum
o Skelluséra hja bérnum og unglingum & aldrinum 6 ara til yngri en 18 ara
o Séralidabolgu hja fulloronum

Verkun Skyrizi
Lyfid verkar & pann hétt ad pad stédvar protein i likamanum sem kallad er ,,IL-23* sem veldur bélgu.

Skelluséri hja fulloronum
Skyrizi er notad til medferdar a medalmiklum eda verulegum skelluséra. Skyrizi minnkar bélgu og
getur pannig dregid Ur einkennum skellusora eins og svida, klada, sarsauka, roda og flégnun.

Skelluséri hja bérnum og unglingum

Skyrizi er notad til medferdar & medalmiklum eda verulegum skelluséra hja bérnum og unglingum &
aldrinum 6 ara til yngri en 18 &ra. Skyrizi minnkar bolgu og getur pannig dregid Ur einkennum
skellusora eins og svida, kl&da, sarsauka, roda og flognun.

Soralidabdlga
Skyrizi er notad til medferdar hjé fullordnum med soralidabolgu. Séralidabdlga er sjukdomur sem

veldur bolgu i lidum og sora. Ef pa ert med soralidabdlgu getur verid ad pu fair fyrst 6nnur lyf. Ef
pessi lyf virka ekki nogu vel verdur pér gefid Skyrizi, annadhvort eitt og sér eda asamt 6drum lyfjum,
til ad medhondla séralidabolguna.
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Skyrizi minnkar bélgu og getur pannig minnkad sarsauka, stifni og bélgu i og vid lidina, sarsauka og
stifni i hrygg, sérautbrot, naglaskemmdir af véldum séra og pad getur haegt a skemmdum & beinum og
brjéski i lidunum. Pessi virkni getur audveldad pér ad vinna pin daglegu storf, minnkad preytu, og
beett lifsgeedi pin.

2. Adur en byrjad er ad nota SKkyrizi

Ekki ma nota Skyrizi

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

o ef pu ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur skipta mali.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi adur en Skyrizi er notad og medan &

notkuninni stendur:

o ef pu ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.

o ef pu ert med berkla.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akveonar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Mikilvaegt er ad geyma lotundmer Skyrizi.
I hvert sinn sem pu feerd nyja pakkningu af Skyrizi skaltu skrifa nidur dagsetninguna og lotuntimerid
(sem er a eftir ,,Lot™ & umbudunum) og geyma pessar upplysingar 4 6ruggum stad.

Alvarleg ofnemisvidbrdgd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi*).

Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnamisvidbragda medan a toku Skyrizi stendur eins og t.d.;

o ondunar- eda kyngingarerfidleikum

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

lagum blédprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima

miklum klada i htid, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum bdlum

Bdrn og unglingar
Skyrizi er ekki radlagt handa bérnum yngri en 6 ra med skelluséra.

Skyrizi er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara med séralidabdlgu. bad er vegna
pess ad Skyrizi hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita:

o um &Il énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akvednar tegundir af béluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 6ljost & ad leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraeedingi eda hjikrunarfraeedingi adur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan a notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum &dur en
lyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnid.
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Ef pa ert kona a barneignaraldri attu ad nota getnadarvorn medan a notkun lyfsins stendur og i allt ad

21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn & brjésti eda ef brjdstagjof er fyrirhugud skaltu reeda vid leekninn adur en pu byrjar

ao nota lyfid.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur sorbitdl, pdlysorbat og natrium
Lyfid inniheldur 68 mg af sorbitdli i 150 mg skammti.

Lyfid inniheldur 0,34 mg polysorbat 20 i hverjum 150 mg skammti. Pélysorbét geta valdid
ofna@misvidbrogdum. Lattu lekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 150 mg skammiti, p.e.a.s. er sem nast

natriumlaust.

3. Hvernig nota & Skyrizi

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
Iyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfio er gefio med 2 inndeelingum undir haa.

Magn Skyrizi sem & ad nota

Skellus6ri hja fullorénum

Fullordnir

Hve mikio & ad taka af lyfinu og hve oft?

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
tveimur 75 mg inndaelingum.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Skellus6ri hja bérnum og unglingum

Aldur og likamspyngd

Hve mikio & ad taka af lyfinu og hve oft?

Born og unglingar a aldrinum 6 ara til yngri
en 18 &ra sem vega ad minnsta kosti 40 kg

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
tveimur 75 mg inndeelingum.

Eftir fyrsta skammtinn feerou naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Born og unglingar a aldrinum 6 ara til yngri
en 18 &ra sem vega minna en 40 kg

Hver skammtur er 55 mg sem gefinn er med stakri
inndaelingu.
55 mg &fyllt sprauta er faanleg.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

Soralidabdlga hja fullordnum

Fullordnir

Hve mikid & ad taka af lyfinu og hve oft?

Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med
tveimur 75 mg inndeelingum.

163



Eftir fyrsta skammtinn feerou naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

pu dsamt lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi dkvedio hvort pu eigir ad gefa pér lyfid med
inndaelingu. EkKi gefa pér lyfid med inndalingu nema pu hafir fengid pjalfun i pvi hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi. Einnig getur uménnunaradili gefid pér inndalinguna eftir ad hafa
fengid pjalfun i pvi.

Lestu kafla 7 Notkunarleidbeiningar i lok fylgisedilsins &dur en pa gefur pér Skyrizi med
inndaelingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af Skyrizi hefur verid gefinn eda ef skammturinn hefur verid gefinn of fljétt skaltu
reda vid laekninn.

Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef skammtur af Skyrizi gleymist & ad gefa hann um leid og munad er eftir honum. pu skalt reeda vid
leekninn ef pu er ekki viss um hvad eigi ad gera.

Ef haett er ad nota Skyrizi

Ekki & ad heetta ad nota Skyrizi an pess ad reeda vid leekninn. Ef pu haettir medferdinni geta einkennin
komid aftur fram.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnamisvidbrogd — bradamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid laekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pu tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofnaemisvidbrogd (,,bradaofnaemi‘) eru mjog sjaldgaef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:

o Ondunar- eda kyngingarerfidleikar
o proti i andliti, vérum, tungu eda koki
o lagur bl6dprystingur sem getur valdio sundli eda vaeegum svima

Taladu vid lekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pa feerd eftirfarandi einkenni.
Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

. hita, flensulik einkenni, na&tursvita

. preytu eda madi, pralatan hosta

o heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull hudutbrot med bl6drum

Leeknirinn &kvedur hvort pu eigir ad halda 4fram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o syking i efri 6ndunarvegi med einkennum eins og eymslum i halsi og nefstiflu
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Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i htd

vidbrogd & stungustad (t.d. rodi eda verkur)

Kladi

hofudverkur

Gtbrot

exem

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o litlar upphleyptar bolur & hud
o ofsakladi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna

aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Skyrizi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og ytri dskju & eftir EXP.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri éskjunni til varnar gegn ljosi.

PU skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda storar agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skyrizi inniheldur

- -Virka innihaldsefnid er risankizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 75 mg af risankizumabi i
0,83 ml lausn.

- -Onnur innihaldsefni eru dinatrium succinat hexahydrat, succinic syra, sorbitél, polysorbat 20
og vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur sorbitol, polysorbat og natrium®.

Lysing & atliti Skyrizi og pakkningasteeroir

Skyrizi er teer og litlaus eda adeins gulleitur vokvi i afylltri sprautu med nalarvorn. Vokvinn getur

innihaldid 6rsmaar hvitar eda gegnsaejar agnir.

I hverri pakkningu eru 2 afylltar sprautur og 2 sprittpurrkur

Markadsleyfishafi
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen
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pyskaland
Framleioandi

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

italia

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus
A6Bu EOOJL
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 4560 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
AbhVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbhVie 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 AbbVie s.r.o.

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
Kvbztpog Sverige

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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru einnig adgengilegar med pvi ad skanna QR-kédann hér fyrir
nedan eda QR-kodann & dskjunni. SGmu upplysingar er ad finna &:
Www.skyrizi.eu

QR-kdai kemur hér

Til ad hlusta & eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <sterra letri> eda
<hlj6dupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltria markadsleyfishafa.

7. Notkunarleidbeiningar

Lesid allan kafla 7 adur en Skyrizi er notad

Stimpilsténg Fingragrip Nalarhlif

Sprautubolur
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Mikilvaegar upplysingar sem parf ad hafa i huga adur en Skyrizi er gefid med inndalingu

Adur en Skyrizi er gefid & viskomandi ad hafa fengid pjalfun i gjof lyfsins med inndalingu.

Talid vio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef porf er 4 adstod

e  Hjaboérnum og unglingum & aldrinum 10 ara til yngri en 18 ara er melt med pvi ad
fullordinn einstaklingur gefi eda hafi eftirlit med gjof Skyrizi

e  Fullordinn einstaklingur skal sjad um ad gefa bérnum & aldrinum 6 ara til yngri en 10 ara
Skyrizi

Merkid vid & dagatali til pess ad vita hvener eigi naest ad gefa Skyrizi med inndelingu

Geymid Skyrizi i 6skjunni til varnar gegn ljosi fram ad naestu notkun

Ekki & ad gefa vokvann med inndezlingu ef hann er skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar

agnir. Vokvinn & ad vera teer eda adeins gulleitur og getur innihaldid érsmaar hvitar eda

gegnsajar agnir

EkKi hrista sprautuna

Ekki & ad fjarleegja nalarhlifina fyrr en rétt fyrir inndeelingu

Skilid lyfinu i apotekio

ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna (EXP)
ef vokvinn hefur frosid (jafnvel pott hann hafi pidnad)
ef sprautan hefur dottid

ef sprautan hefur ordid fyrir skemmdum (t.d. ef nalin er bogin eda stimpilstdngin er ekki tengd
vid sprautubolinn)

ef umbudirnar & bakka sprautunnar hafa rifnad eda paer vantar

Til pess ad draga ur 6paegindum vid inndeelingu: Takid dskjuna ar kaeli til pess ad hdn néi stofuhita,
fjarri beinu solarljosi i 15 til 30 mindtur fyrir inndalingu.

Skyrizi & ekki ad hita a neinn hatt (t.d. i 6rbylgjuofni eda i heitu vatni)
Geymid sprautuna i éskjunni fram ad notkun

Fylgiod skrefunum hér a eftir i hvert skipti sem Skyrizi er notad

SKREF 1

Setjio eftirfarandi hluti a hreinan og sléttan
flot:
« 2 afylltar sprautur og 2 sprittpurrkur
(medfylgjandi i dskjunni)
« 2 bomullarhnodra eda grisjur (ekki
medfylgjandi)
« Sérstakt ilat undir hluti sem & ad
farga (ekki medfylgjandi)

Pvoid og purrkid hendurnar.

Byrjid med eina sprautu fyrir fyrri
inndaelinguna.
e EKKi fjarlegja nélarhlifina fyrr en pa
ert tilbdin(n) ad deela inn lyfinu

Fyrir fullan skammt parf 2 inndelingar i
rgd.

SKREF 2

Sveaedi fyrir inndaelingu

Veljid sveedi af pessum 3 fyrir inndzelingu:
. framanvert vinstra leeri
. framanvert haegra leeri
o kvidur, minnst 5 cm fra nafla
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? d

Svaedi fyrir inndaelingu

Fyrir seinni sprautuna & ad gefa
inndaelinguna minnst 3 cm fra fyrri
inndaelingarstadnum. EkKki & ad gefa seinni
inndzlinguna & sama stad og pa fyrri

Fyrir hvora inndelingu & ad strjuka med
sprittpurrku med hringlaga hreyfingum.

Ekki snerta eda blasa &
inndaelingarsveedid eftir ad pad
hefur verid hreinsad. Leyfid

hadinni ad porna adur en inndeeling
er gefin

Ekki 4 ad gefa inndzlingu i geghum
fot

Ekki 4 ad gefa inndzelingu par sem
had er aum, marin, raud, hord, med
orum eda slitférum

Ekki & ad gefa inndaelingu & svaedi
sem eru meo séra

SKREF 3

Skooid vokvann

Haldid sprautunni med nalina hulda pannig
ad hun visi nidur eins og synt er.

Athugid vokvann i sprautunni.

pad er edlilegt ad sja loftbdlur i
glugganum. EKKki parf a0 fjarlaegja
peer

Vokvinn & ad vera teer eda adeins
gulleitur og getur innihaldid érsmaar
hvitar eda gegnsajar agnir

EkKi & ad nota vokvann ef hann er
skyjadur eda inniheldur flyksur eda
stérar agnir

SKREF 4

Nélarhlifin fjarleegd:

Haldid sprautunni i annarri hendi
milli fingragrips og nalarhlifar
Togid nélarhlifina af med hinni
EkKki halda eda toga i stimpilinn
pegar nélarhlifin er fjarleegd

pad getur verid dropi &
nalaroddinum. Pad er edlilegt
Hendid nalarhlifinni

Snertid ekki nalina med fingrunum
og 14tid hana ekki komast i snertingu
Vid neitt

EkKi nota sprautuna ef hin hefur
dottio

Ekki nota sprautuna ef han hefur
ordid fyrir skemmdum (t.d. ef nalin
er bogin eda stimpilstongin er ekki
tengd vid sprautubolinn)
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SKREF 5

Haldid um bol sprautunnar med annarri
hendi milli pumalfingurs og visifingurs eins
og haldid sé a blyanti.

Klipid mjuklega og haldid akvedid um
hreinsad hudsvaedi

Stingid nalinni i hudina med um 45 gradu
halla med stuttri og snéggri hreyfingu.
Haldid sprautunni stodugri med sama halla.

SKREF 6

&

Nalarvorn

prystid stimplinum rélega alveg nidur par til
ollum vokvanum hefur verid deelt inn.

Dragid nalina Gt Ur haginni og haldio
sprautunni med sama halla.

Takid pumalfingur rélega af stimplinum.
Nalarvérn hylur na nélina.

« Nalarvornin verdur ekki virk fyrr en allur
vokvinn hefur verid gefinn med
inndaelingu.

o Talid vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding ef grunur er um ad fullur
skammtur hafi ekki verid gefinn.

prystid med bémullarhnodra eda grisju a
stungustadinn og haldid i 10 sekdndur.

Nuddid ekki hidina & stungustadnum.
Smableading getur verid & stungustadnum.
pad er edlilegt.

SKREF 7

2 inndeelingar eru naudsynlegar

Til pess ad fa fullan skammt parf tveer
inndeelingar i réd.

« Endurtakid skref 2 til og med 6 med seinni
sprautunni

« Gefid seinni sprautuna med inndalingu
strax & eftir fyrri sprautunni en minnst
3 cm fra fyrri inndelingunni.

SKREF 8

Fleygid notudum sprautum i sérstakt
forgunarilat strax eftir notkun.

« Hendid ekki notudum sprautum med
heimilissorpi

o Leeknirinn, lyfjafredingur eda
hjakrunarfraedingur veita upplysingar um
hvert eigi ad fara med férgunarilatio pegar
pbad er ordid fullt
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 55 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

pessi fylgisedill var saminn fyrir einstaklinginn sem tekur lyfid. Ef pu ert foreldri eda
umdénnunaradili sem gefur barni eda unglingi Skyrizi skaltu lesa pessar upplysingar vandlega.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig nota & Skyrizi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NogakownhE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.

Skyrizi er notad til medferdar & skellusora hja bérnum og unglingum & aldrinum 6 éra til yngri en
18 ara.

Verkun Skyrizi
Lyfio verkar & pann hatt ad pad stédvar protein i likamanum sem kallad er ,,IL-23 sem veldur bolgu.
Skyrizi minnkar bolgu og getur pannig dregid ur einkennum skelluséra eins og svida, klada, sarsauka,
roda og flognun.

2. Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Ekki mé& nota Skyrizi

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

o ef pu ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur skipta mali.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi adur en Skyrizi er notad og medan &

notkuninni stendur:

o ef pa ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.

o ef pa ert med berkla.

o ef pa hefur nylega fengid bolusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akvednar tegundir af béluefni medan & notkun Skyrizi stendur.
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Mikilvaegt er ad geyma lotunimer Skyrizi.
I hvert sinn sem pu faerd nyja pakkningu af Skyrizi skaltu skrifa nidur dagsetninguna og lotunimerid
(sem er & eftir ,,Lot 4 umbudunum) og geyma pessar upplysingar & 6ruggum stad.

Alvarleg ofnemisvidbrégd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofneemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi®).

Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pa tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnaemisvidbragda medan a téku Skyrizi stendur eins og t.d.;

o Ondunar- eda kyngingarerfioleikum

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

lagum bléoprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima

miklum klada i hud, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum bélum

Bdrn og unglingar
Skyrizi er ekki radlagt handa bérnum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding vita:

o um &Il énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akveonar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 6ljost & ad leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan & notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en
lyfid er notad. bad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnio.

Ef pa ert & barneignaraldri attu ad nota getnadarvérn medan & notkun lyfsins stendur og i allt ad
21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn a brjdsti eda ef brjdstagjof er fyrirhugud skaltu reeda vid leekninn adur en pu byrjar
ao nota lyfid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur pélysorbat og natrium

Lyfid inniheldur 0,07 mg af polysorbati 20 i hverjum 55 mg skammti. Pélysorbot geta valdid
ofnaemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita ef pa ert med pekkt ofnemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Skyrizi

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfio er gefio med inndeelingu undir hug.
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Magn Skyrizi sem a ad nota

Aldur og likamspyngd Hve mikio & ad taka af lyfinu og hve oft?
Born og unglingar & aldrinum 6 ara til yngri Hver skammtur er 55 mg sem gefinn er med stakri
en 18 ara sem vega minna en 40 kg inndaelingu.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu naesta skammt

4 vikum sidar og sidan 4 12 vikna fresti.

Born og unglingar & aldrinum 6 ara til yngri Hver skammtur er 150 mg sem gefinn er med

en 18 &ra sem vega ad minnsta kosti 40 kg stakri 150 mg inndzlingu eda tveimur 75 mg
inndaelingum.

150 mg afylltur lyfjapenni, 150 mg &fyllt sprauta
eda 75 mg afyllt sprauta eru faanleg.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu naesta skammt
4 vikum sidar og sidan & 12 vikna fresti.

pu asamt lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi munu akveda hvort pa eigir ad gefa pér lyfid
med inndeelingu. EKKi gefa pér lyfid med inndalingu nema pa hafir fengid pjalfun i pvi hjé leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi. Einnig getur uménnunaradili gefid pér inndeelinguna eftir ad hafa
fengid pjalfun i pvi.

Lestu kafla 7 ,,Notkunarleidbeiningar* i lok fylgisedilsins adur en pi gefur Skyrizi med
inndaelingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af Skyrizi hefur verid gefinn eda ef skammturinn hefur verid gefinn of fljott skaltu
reeda vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef skammtur af Skyrizi gleymist 4 ad gefa hann um leid og munad er eftir honum. b skalt reda vid
leekninn ef pu er ekki viss um hvad eigi ad gera.

Ef haett er ad nota Skyrizi

EkKi & a0 heetta ad nota Skyrizi an pess ad raeda vid leekninn. Ef pa heettir medferdinni geta einkennin
komid aftur fram.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnaemisvidbrogd — bradamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid leekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pu tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofnemisvidbrogo (,,bradaofnemi‘) eru mjog sjaldgeef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:

o ondunar- eda kyngingarerfidleikar
. proti i andliti, vérum, tungu eda koki
o lagur blodprystingur sem getur valdid sundli eda veegum svima
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Taladu vid lekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu faerd eftirfarandi einkenni.
Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

. hita, flensulik einkenni, neetursvita

o preytu eda madi, pralatan hésta

o heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull hadatbrot med blédorum

Leeknirinn &kvedur hvort pa eigir ad halda afram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o syking i efri dndunarvegi med einkennum eins og eymslum i halsi og nefstiflu

Algengar: geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i htd

vidbrogd a stungustad (t.d. rodi eda verkur)

kI4oi

hofudverkur

Utbrot

exem

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o litlar upphleyptar bolur & hud
o ofsakladi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Skyrizi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og ytri 6skju & eftir EXP.
Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). M4 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

Ef porf er & ma einnig geyma afylltu sprautuna fyrir utan keeli (i allt ad 25 °C) i allt ad 24 tima i
upprunalegu 6skjunni til varnar gegn ljési.

pu skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda storar agnir.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skyrizi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er risankizumab. Hver &fyllt sprauta inniheldur 55 mg af risankizumabi i
0,37 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaléstvihydrat, pélysorbat 20 og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Skyrizi og pakkningastaerdir
Skyrizi er teer og litlaus eda gulleitur vokvi i &fylltri sprautu med nalarvorn. Vokvinn getur innihaldid
drsmaar hvitar eda gegnsajar agnir.

I hverri pakkningu er 1 &fyllt sprauta.

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Framleidandi

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, Km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
italia

eda

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ] AbbVie SA
Ten: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. 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 (gebihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1456013 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie Sir.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

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 0.0.
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.o.
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

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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itarlegar og upplysingar um petta lyf eru einnig adgengilegar med pvi ad skanna QR-kodann hér fyrir
nedan eda QR-kddann & dskjunni. SGmu upplysingar er ad finna &:
www.skyrizi.eu

QR-kadi kemur hér

Til ad hlusta & eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <steerra letri> eda
<hljodupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltria markadsleyfishafa.

7. Notkunarleidbeiningar

Lesid allan kafla 7 &dur en Skyrizi er notad

Skyrizi afyllt sprauta

Stimpilstong Fingragrip Nalarhlif

Sprautubolur

Mikilvaegar upplysingar sem parf ad hafa i huga adour en Skyrizi er gefid med inndalingu
o Adur en Skyrizi er gefid & viskomandi ad hafa fengid pjalfun i gjof lyfsins med inndalingu.
Talid vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef porf er & adstod

e Hja bdrnum og unglingum & aldrinum 10 ara til yngri en 18 ara er meelt med pvi ad
fullordinn einstaklingur gefi eda hafi eftirlit med gjof a Skyrizi.
e  Fullordinn einstaklingur skal sjad um ad gefa bérnum & aldrinum 6 &ra til yngri en 10 ara
Skyrizi.
o Merkid vid & dagatali til pess ad vita hvener eigi nast ad gefa Skyrizi med inndaelingu
o Geymid Skyrizi i 6skjunni til varnar gegn ljosi fram ad naestu notkun

o Ekki & ad gefa vokvann med inndezelingu ef hann er skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar
agnir. Vokvinn & ad vera ter eda gulleitur og getur innihaldid 6rsméar hvitar eda gegnsajar
agnir

o EKkKi hrista sprautuna

o Ekki & ad fjarlegja nalarhlifina fyrr en rétt fyrir inndaelingu

Skilid lyfinu i apotekio

o ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna (EXP)

o ef vokvinn hefur frosid (jafnvel pott hann hafi pidnad)
o ef sprautan hefur dottid

o ef sprautan hefur ordid fyrir skemmdum (t.d. ef nalin er bogin eda stimpilstongin er ekki tengd
vid sprautubolinn)
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o ef rifgdtun pappadskjunnar hefur verid rofin

Til pess ad draga ur 6paegindum vid inndaelingu: Takid dskjuna ar kali til pess ad hin nai stofuhita,
fjarri beinu sélarljosi i 15 til 30 minatur fyrir inndaelingu.

o Skyrizi & ekki ad hita & neinn hatt (t.d. i 6rbylgjuofni eda i heitu vatni)

o Geymid sprautuna i éskjunni fram ad notkun

Fylgid skrefunum hér a eftir i hvert skipti sem Skyrizi er notad

SKREF 1 Takid afylltu sprautuna Ur pappaslidrinu med

pvi ad halda i fingragripio.

« Ekki halda i eda toga i stimpilsténgina
pegar afyllta sprautan er fjarleegd ar
sliorinu

« EKKi fjarlegja nalarhlifina fyrr en pu ert
tilbdin(n) ad deela inn lyfinu

Setjio eftirfarandi hluti & hreinan og sléttan

flot:

« 1 &fyllta sprautu

« 1 sprittpurrku (ekki medfylgjandi)

« 1 bomullarhnodra eda grisju (ekki
medfylgjandi)

« sérstakt ilat (nalabox) undir hluti sem & ad
farga (ekki medfylgjandi)

Pvoid hendur og purrkid.

SKREF 2 Veljid sveedi af pessum 3 fyrir inndeelingu:
o _ « framanvert vinstra leeri
Sveedi fyrir inndaelingu . framanvert hagra leri

« kvidur, minnst 5 cm fra nafla

1 Fyrir inndzlingu & ad strjika med

sprittpurrku med hringlaga hreyfingu.

« Ekki snerta eda blasa a stungustadinn
eftir ad hann hefur verid hreinsadur.
Leyfid hudinni ad porna adur en

\ inndzeling er gefin
« Ekki & a0 gefa inndaelingu i gegnum fot
A P

L

« Ekki & ad gefa inndzlingu par sem hao er
aum, marin, raud, hord, med érum eda
slitforum

« Ekki & ad gefa inndeelingu & sveedi sem

I/ eru med sora

Svedi fyrir inndelingu
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SKREF 3

Skodio vokvann

Haldid sprautunni med nalina hulda pannig
ad hun visi nidur eins og synt er.

Athugid vokvann i sprautunni.

« Pad er edlilegt ad sja loftbdlur i
glugganum. EKKki parf ao fjarlaegja paer

« VoOkvinn & ad vera teer eda gulleitur og
getur innihaldid érsméar hvitar eda
gegnsajar agnir

« EkKi & ad nota vokvann ef hann er
skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar
agnir

SKREF 4

Nalarhlifin fjarleego:

« Haldid sprautunni i annarri hendi
milli fingragrips og nalarhlifar

« Togid nélarhlifina af med hinni

« EKKi halda eda toga i stimpilinn
pegar nalarhlifin er fjarleegd

« bad getur verid dropi a
nalaroddinum. bad er edlilegt

« Hendid nalarhlifinni

« Snertid ekki nalina med fingrunum
og latid hana ekki komast i snertingu
Vid neitt

« Ekki nota sprautuna ef han hefur
dottio

« EKKi nota sprautuna ef hin hefur
ordid fyrir skemmdum (t.d. ef nalin
er bogin eda stimpilstongin er ekki
tengd vid sprautubolinn)

SKREF 5

45°

Haldid um bol sprautunnar med annarri
hendi milli pumalfingurs og visifingurs eins
og haldid sé a blyanti.

Klipid mjuklega og haldid dkvedid um
hreinsad hiidsveedi

Stingid nalinni i hidina med um 45 gradu
halla med stuttri og snéggri hreyfingu.
Haldid sprautunni stddugri med sama halla.
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SKREF 6

- )

prystid stimplinum rélega alveg nidur par til
Ollum vokvanum hefur verid delt inn.

Dragid nalina Gt ur htdinni og haldid
sprautunni med sama halla.

Takid pumalfingur rolega af stimplinum.

Nalarvornin hylur na nélina.

« Nalarvornin verdur ekki virk fyrr en allur
vokvinn hefur verid gefinn med
inndaelingu.

« Talid vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding ef grunur er um ad fullur
skammtur hafi ekki verid gefinn.

prystid med bémullarhnodra eda grisju &

Nalarvérn . ot .
stungustadinn og haldid i 10 sekuandur.
Nuddid ekki hidina & stungustadnum.
Smaéblading getur verid & stungustadnum.
petta er edlilegt.
SKREF 7 Fleygio notadri sprautu i sérstakt férgunarilat

(nélarbox).

« EKKi henda notadri sprautu med
heimilissorpi

o Leeknirinn, lyfjafredingur eda
hjakrunarfraedingur veita upplysingar um
hvert eigi ad fara med férgunarilatio pegar
pad er ordid fullt
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 600 mg innrennslispykkni, lausn
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjokdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig Skyrizi er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar

SukrwdE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.

Skyrizi er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum meao:
o medalmikinn eda verulegan Crohns-sjukdom
o medalmikla eda verulega sararistilbdlgu.

Verkun Skyrizi

Lyfid verkar & pann hatt ad pad stodvar protein i likamanum sem kallad er ,,JL-23%, sem veldur bolgu.
Crohns-sjukdémur

Crohns-sjukdémur er bolgusjukdémur i meltingarvegi. Ef pa ert med virkan Crohns-sjukdém verda

pér fyrst gefin onnur lyf. Ef pessi lyf virka ekki nogu vel verdur pér gefid Skyrizi til ad medhondla
Crohns-sjukdéminn.

Sararistilbdlga

Sararistilbélga er bolgusjukdémur i ristli. Ef pa ert med virka séraristilbolgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pessi lyf virka ekki ndgu vel eda pu getur ekki tekid pau verdur pér gefid Skyrizi til ad
medhondla sararistilbdlguna.

Skyrizi dregur ur bélgumyndun og getur pannig dregid ar teiknum og einkennum sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Ekki & ad gefa pér Skyrizi

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

o ef pa ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem laeknirinn telur skipta mali.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Skyrizi er notad og medan &
notkuninni stendur:

° ef pa ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.
° ef pa ert med berkla.

° ef pa hefur nylega fengid bolusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akveonar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Mikilveegt er ad leeknir eda hjukrunarfreedingur geymi lotundmer pess Skyrizi sem pa notar.
I hvert sinn sem pu faerd nyja pakkningu af Skyrizi verdur leeknirinn eda hjukrunarfreedingur ad skrifa
nidur dagsetninguna og lotunumerid (sem er 4 eftir ,,Lot™ 4 umbudunum).

Alvarleg ofnaemisvidbrégd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofnemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi*).

Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnemisvidbragda medan & toku Skyrizi stendur eins og t.d.:

. ondunar- eda kyngingarerfidleikum

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

lagum bléoprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima
miklum klada i hid, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum bélum

Bdrn og unglingar
Skyrizi er ekki rddlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 éra. bad er vegna pess ad Skyrizi
hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita:

° um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akveonar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 61jost & ad leita upplysinga hjé leekninum, lyfjafraeedingi eda hjukrunarfraeedingi adur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan & notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum &dur en
lyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnid

Ef pu ert kona & barneignaraldri attu ad nota getnadarvérn medan & notkun lyfsins stendur og i allt ad
21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn a brjésti eda ef brjdstagjof er fyrirhugud skaltu reeda vid leekninn adur en pu byrjar
ad nota lyfid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur pélysorbat og natrium

Lyfid inniheldur 2 mg p6lysorbat 20 i hverjum 600 mg skammti og 4 mg polysorbat 20 i hverjum
1.200 mg skammti. Pélysorbot geta valdid ofnaemisvidbrogdum. Léttu leekninn vita ef pu ert med
pekkt ofngemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum 600 mg skammti og 1.200 mg
skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig Skyrizi er gefid

Medferd med Skyrizi hefst med byrjunarskammti sem gefinn er af leekni eda hjukrunarfraedingi med
dreypi i handlegg (innrennsli i blazd).

Byrjunarskammtar
Magn Timasetning gjafa
Crohns-sjukdémur 600 mg Samkvamt fyrirmealum laeknisins
600 mg 4 vikum eftir 1. skammt
600 mg 4 vikum eftir 2. skammt
Magn Timasetning gjafa
Sararistilbélga 1.200 mg Samkvamt fyrirmealum leeknisins
1.200 mg 4 vikum eftir 1. skammt
1.200 mg 4 vikum eftir 2. skammt

I kjolfarid er Skyrizi gefid med inndalingu undir hid. Sja fylgisedil fyrir Skyrizi 180 mg og 360 mg
stungulyf, lausn i rérlykju, og 180 mg i afylltri sprautu.

Viohaldsskammtar

Magn Timasetning gjafa
1. vidhaldsskammtur {360 mg 4 vikum eftir sidasta
Crohns-sjukdémur byrjunarskammt (i viku 12)
Frekari skammtar 360 mg A 8 vikna fresti eftir
1. viohaldsskammtinn

Magn Timasetning gjafa
1. vidhaldsskammtur (180 mg eda 360 mg (4 vikum eftir sidasta
Séraristilbolga byrjunarskammt (i viku 12)

Frekari skammtar 180 mg eda 360 mg |A 8 vikna fresti eftir
1. vidhaldsskammtinn

Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef pa gleymir eda missir af tima fyrir einhvern af skémmtunum skal hafa samband vid leekninn til ad
fa annan tima eins flj6tt og unnt er.

Ef haett er ad nota Skyrizi

Ekki & ad heetta ad nota Skyrizi an pess ad raeda vid lekninn fyrst. Ef pa hattir medferdinni geta
einkennin komid aftur fram.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnaemisvidbrogd — braédamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid leekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pa tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofnemisvidbrogod (,,bradaofnaemi‘) eru mjog sjaldgaef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:
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o ondunar- eda kyngingarerfidleikar
. proti i andliti, vérum, tungu eda koki
) lagur blodprystingur sem getur valdid sundli eda veegum svima

Taladu vid leekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu faerd eftirfarandi einkenni.
Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

. hita, flensulik einkenni, neetursvita

o preytu eda madi, pralatan hdsta

o heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull huddtbrot med blédrum

Laeknirinn dkvedur hvort pu eigir ad halda afram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o syking i efri dndunarvegi med einkennum eins og eymslum i hélsi og nefstiflu

Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i hud

vidbrogd & stungustad (t.d. rodi eda verkur)

kl&oi

hofudverkur

Gtbrot

exem

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. litlar upphleyptar raudar bolur & htd
o ofsakl4oi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja& Appendix \VV.Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir geta allir hjalpad til vid ad utvega meiri upplysingar um 6ryggi pessa lyfs.

5. Hvernig geyma & Skyrizi

Skyrizi 600 mg innrennslispykkni, lausn er gefio & sjukrahusi eda leeknastofu og sjuklingar eiga ekki
ao purfa ad geyma pad eda medhéndla.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & hettuglasinu og éskjunni
a eftir EXP.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). M4 ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i upphaflegu 6skjunni til varnar gegn 1jési.
EKKi hrista Skyrizi hettuglasid. bad getur skadad lyfid ad hrista pad lengi og kréftuglega.

pu skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar agnir.
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Hvert hettuglas er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Skyrizi inniheldur

- Virka innihaldsefnio er risankizumab. Hvert hettuglas inniheldur 600 mg af risankizumabi i
10 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehalostvihydrat, polysorbat 20 og
vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium®.

Lysing a atliti Skyrizi og pakkningasteeroir

Skyrizi er teer og litlaus eda adeins gulleitur vokvi i hettuglasi. Vokvinn getur innihaldid érsméaar
hvitar eda gegnsajar agnir.

I hverri pakkningu er 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Framleidandi

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

italia

eda

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
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bbarapus
A6Bu EOO/J
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E\rada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 14560 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357 22 34 74 40
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Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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 0.0.
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.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.lyfjastofnun.is.

itarlegar og uppfaerdar upplysingar um petta lyf eru adgengilegar med pvi ad skanna QR-kddann hér
fyrir nedan eda & dskjunni med snjallsima. Somu upplysingar er einnig ad finna & www.skyrizi.eu

QR-kdadi kemur hér

Til ad hlusta & eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <sterra letri> eda
<hlj6dupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltria markadsleyfishafa.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Notkunarleidbeiningar

1. petta lyf skal undirbuid af heilbrigdisstarfsmanni ad vichafdri smitgat.
2. Pad verdur ad pynna lyfid adur en pad er gefid.

3. Innrennslislyfid er undirbuid med pvi ad pynna innrennslispykknid i poka fyrir innrennslislyf
eda glerglas sem inniheldur 5% glukdsa i vatni (D5W) eda natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
innrennslislausn i endanlegan styrk sem er u.p.b. 1,2 mg/ml til 6 mg/ml. Sja leidbeiningar um
pynningu samkvaemt abendingu sem vid & hja sjuklingi, i téflunni hér fyrir nedan.

Heildarrummal 5%

. Fjoldi Skyrizi | glukdsa stungulyfs

Abending Innleliséﬁglge%mmtur 600 mg/10 ml | eda natriumklorid

hettuglasa 9 mg/ml (0,9%0)
innrennslislausnar
R 100 ml, eda 250 ml,
Crohns-sjukdomur 600 mg 1 082 500 m

Sararistilbdlga 1.200 mg 2 250 ml, eda 500 ml

4. Ekki skal hrista lausnina i hettuglasinu og pynntar lausnir.

5. Adur en notkun innrennslislyfs i blaaed hefst a innihald pokans fyrir innrennslislyf eda innihald
glerglassins ad hafa nad stofuhita.

6. Gefid pynntu lausnina yfir timabil sem nar a.m.k. einni klukkustund fyrir 600 mg skammtinn,
en a.m.k. tveimur Klukkustundum fyrir 1.200 mg skammtinn.
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7. EKkKki skal gefa lausnina i hettuglasinu samhlida 6drum lyfjum med sama innrennsli.

Hvert hettuglas er eingdngu einnota og farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vid
gildandi reglur.

Geymsla pynntrar lausnar

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun i 20 klukkustundir vid 2°C til
8°C (varid gegn ljosi) eda i allt ad 8 klukkustundir vid stofuhita (varid gegn sélarljési). Geymslutimi
vid stofuhita hefst pegar pynnta lausnin hefur verid atbuin. Ljuka skal innrennsli innan 8 klukkustunda
fra pynningu i innrennslispoka. Utsetning fyrir inniljosi er aseattanleg medan & geymslu vid stofuhita
og lyfjagjof stendur.

Fra drverufraedilegum sjénarholi skal nota blandad innrennslislyf an tafar. Ef lausnin er ekki notud

tafarlaust er geymslutimi og skilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og skal ekki vera lengri en
20 klukkustundir vig 2°C til 8°C. Ma ekki frjosa.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i rérlykju
Skyrizi 360 mg stungulyf, lausn i rérlykju
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki mé gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjokdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig nota & Skyrizi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NogakrwhE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.

Skyrizi er notad til medferdar hja fulloronum sjuklingum mead:
o medalmikinn eda verulegan Crohns-sjukdom
o medalmikla eda verulega sararistilbélgu.

Verkun Skyrizi

Lyfid verkar & pann hatt ad pad stodvar protein i likamanum sem kallad er ,,IL-23%, sem veldur bolgu.
Crohns-sjukdémur

Crohns-sjukdémur er bolgusjukdémur i meltingarvegi. Ef pa ert med virkan Crohns-sjukdém verda

pér fyrst gefin onnur lyf. Ef pessi lyf virka ekki nogu vel verdur pér gefid Skyrizi til ad medhondla
Crohns-sjukdéminn.

Sararistilbdlga

Sararistilbolga er bolgusjukdomur i ristli. Ef pa ert med virka séraristilbélgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pessi lyf virka ekki ndgu vel eda pu getur ekki tekid pau verdur pér gefio Skyrizi til ad
medhondla sararistilbdlguna.

Skyrizi dregur ur bélgumyndun og getur pannig dregid Ur teiknum og einkennum sjukdoémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Ekki méa nota Skyrizi
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).
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. ef pu ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur skipta mali.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Skyrizi er notad og medan &
notkuninni stendur:

. ef pu ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.

° ef pa ert med berkla.

° ef pa hefur nylega fengid bolusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akveonar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Mikilvaegt er ad geyma lotunumer Skyrizi.
I hvert sinn sem pu feerd nyja pakkningu af Skyrizi skaltu skrifa nidur dagsetninguna og lotundmerid
(sem er a eftir ,,Lot™ & umbudunum) og geyma pessar upplysingar 4 6ruggum stad.

Alvarleg ofnemisvidbrdgd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi*).

Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnaemisvidbragda medan & toku Skyrizi stendur eins og t.d.:

. ondunar- eda kyngingarerfidleikum

prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

lagum bléoprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima
miklum klada i hid, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum bélum

Bdrn og unglingar
Skyrizi er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara. bad er vegna pess ad Skyrizi
hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latid laekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfraeding vita:

° um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

. ef pu hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akvednar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 6ljost & ad leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi &dur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan & notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en
lyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnid

Ef pu ert kona & barneignaraldri attu ad nota getnadarvérn medan & notkun lyfsins stendur og i allt ad
21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn a brjdsti eda ef brjdstagjof er fyrirhugud skaltu reeda vio leekninn adur en pu byrjar
ad nota lyfid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur pélysorbat og natrium

Lyfid inniheldur 0,24 mg pélysorbat 20 i hverjum 180 mg skammti og 0,48 mg af pélysorbat 20 i
hverjum 360 mg skammti. P6lysorbét geta valdid ofnemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita ef pa ert
med pekkt ofneemi.
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Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri rorlykju, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
3. Hvernig nota & Skyrizi

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfid er gefid med inndeelingu undir hig.
Magn Skyrizi sem a ad nota

Medferd med Skyrizi hefst med byrjunarskammti sem gefinn er af leekni eda hjukrunarfraedingi med
dreypingu i handlegg (innrennslislyf i blaad).

Byrjunarskammtar
Magn Timasetning gjafa
Crohns-sjukdémur | 600 mg Samkvamt fyrirmalum laeknisins
600 mg 4 vikum eftir 1. skammt
600 mg 4 vikum eftir 2. skammt
Magn Timasetning gjafa
Sararistilbélga 1.200 mg Samkvaemt _fyrirmaelum leeknisins
1.200 mg 4 vikum eftir 1. skammt
1.200 mg 4 vikum eftir 2. skammt

I kj6lfarid er Skyrizi gefid med inndalingu undir hud.

Vidhaldsskammtar

Magn Timasetning gjafa
1. vidhaldsskammtur {360 mg 4 vikum eftir sidasta
Crohns-sjukdémur byrjunarskammt (i viku 12)
Frekari skammtar 360 mg A 8 vikna fresti eftir
1. vidhaldsskammtinn

Magn Timasetning gjafa
1. viohaldsskammtur |180 mg eda 360 mg |4 vikum eftir sidasta
Séraristilbolga byrjunarskammt (i viku 12)

Frekari skammtar 180 mg eda 360 mg |A 8 vikna fresti eftir
1. viohaldsskammtinn

pu dsamt leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi akvedid hvort pu eigir ad gefa pér lyfid med
inndzlingu. Ekki gefa pér lyfid med inndzelingu nema pu hafir fengid pjalfun i pvi hja lsekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi. Einnig getur umdnnunaradili gefid pér inndeelinguna eftir ad hafa
fengid pjalfun i pvi.

Lestu kafla 7 ,,Notkunarleiobeiningar i lok fylgisedilsins adur en pi gefur pér Skyrizi meo
inndaelingu.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af Skyrizi hefur verid gefinn eda ef skammturinn hefur verid gefinn of fljétt skaltu
reeda vio laekninn.
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Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef skammtur af Skyrizi gleymist & ad gefa hann um leid og munad er eftir honum. ba skalt raeda vid
leekninn ef pu er ekki viss um hvad eigi ad gera.

Ef hett er ad nota Skyrizi

EkKi a a0 heetta ad nota Skyrizi an pess ad reeda vid leekninn fyrst. Ef pl heettir medferdinni geta
einkennin komid aftur fram.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnamisvidbrogd — bradamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid laekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pa tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofnemisvidbrdgd (,,bradaofnemi) eru mjog sjaldgeef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:

o Ondunar- eda kyngingarerfidleikar
. proti i andliti, vérum, tungu eda koki
o lagur blédprystingur sem getur valdid sundli eda veegum svima

Taladu vid lekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu faerd eftirfarandi einkenni.
Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

) hita, flensulik einkenni, naetursvita

° preytu eda madi, pralatan hosta

. heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull hudutbrot med blodrum

Laeknirinn dkvedur hvort pu eigir ad halda afram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. syking i efri dndunarvegi med einkennum eins og eymslum i halsi og nefstiflu

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i htid

vidbrogo a stungustad (t.d. rodi eda verkur)

kl4oi

hofudverkur

Gtbrot

exem

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. litlar upphleyptar raudar boélur & hud
. ofsakladi
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir geta allir hjalpad til vid ad Utvega meiri upplysingar um 6ryggi pessa lyfs.

5. Hvernig geyma a Skyrizi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum a rérlykjunni og éskjunni a
eftir EXP.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.

Ef porf er 4, mé einnig geyma rorlykjuna utan kelis (vid allt ad hdmarki 25 °C) i allt ad
24 klukkustundir.

Geymid rorlykjuna i upphaflegu 6skjunni til varnar gegn ljosi.

PU skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda storar agnir.

Hvert inndeelingartaeeki med rérlykju er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skyrizi inniheldur
Virka innihaldsefnid er risankizumab.

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i rérlykju

- Hver rorlykja inniheldur 180 mg af risankizumabi i 1,2 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaldstvihydrat, pélysorbat 20 og
vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium®.

Skyrizi 360 mg stungulyf, lausn i rérlykju

- Hver rorlykja inniheldur 360 mg af risankizumabi i 2,4 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehaldstvihydrat, polysorbat 20 og
vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium®.

Lysing & atliti Skyrizi og pakkningasteerdir
Skyrizi er teer og litlaus eda gulleitur vokvi i rorlykju. Vokvinn getur innihaldid érsméar hvitar eda
gegnsajar agnir.

Hver pakkning inniheldur 1 rérlykju og 1 inndzelingarteeki & likama.

Markadsleyfishafi og framleidandi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

194


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

bbarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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 (gebihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)lrada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafa
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 4560 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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 0.0.
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.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200



Kvbzpog 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
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu: https://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar https://www.lyfjastofnun.is.

itarlegar og uppfaerdar upplysingar um petta lyf eru adgengilegar med pvi ad skanna QR-kodann hér
fyrir nedan eda & dskjunni med snjallsima. S6mu upplysingar er einnig ad finna & www.skyrizi.eu

QR-kdadi kemur hér

Til ad hlusta & eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <sterra letri> eda

<hljédupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltria markadsleyfishafa.
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7. Notkunarleidbeiningar
Lesid allan kafla 7 &dur en Skyrizi er notad

Skyrizi inndalingarteki sem komid er fyrir & likama

Framhlio

Limefni Stoouljos Reesihnappur

|

Snertid ekki fyrr en allt er tilbdio
fyrir inndzlingu

b
®

T

Gratt lok Lyfja Flipar til
Ekki loka graa gluggi ad toga i
lokinu &n pess ad

rorlykja sé i

Afturhlid
Gegnsa
plastreema Nalarhlif Bakhlid limefnis

Adgat. Nal innan i
(undir nalarhlif)
Ekki snerta svaedi nalarhlifarinnar eda nalina

Greenn togflipi  Graenn togflipi fyrir
fyrir litla hluta  stéra hluta
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Séd fra hlio

Opnanlega hlidin er rifflud
Graa lokid & ad vera 0rlitid
opid

EKkKi loka graa lokinu an pess
ad rorlykja sé i

Nal innan i (undir nalarhlif)
EkKi snerta sveedi

Smellulok

Nalarhlif

nalarhlifarinnar eda nalina

Rorlykja
Steerri efri endi rorlykju
: | W EkKi snta upp 4 eda
Hvitur stimpill fjarleegja
feerist fram i gegnum holf
i att ad botni
rorlykjunnar pegar lyfinu |
er deelt inn.
| Fyrningardagsetning
' (EXP)
Lyf ‘ Stadsett & merkimida
rorlykju

Minni nedri endi U

Mikilveegar upplysingar sem parf ad hafa i huga adur en Skyrizi er gefid med inndaelingu

Adur en Skyrizi er gefid a viskomandi ad hafa fengid pjalfun i gjof lyfsins med inndaelingu.
Talid vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef porf er & adstod
Merkid vid & dagatali til pess ad vita hvenar eigi nast ad gefa Skyrizi med inndalingu
Einnota inndaelingartaekid sem komid er fyrir & likama er hannad til notkunar med Skyrizi
rorlykju einungis
Geymid Skyrizi i 6skjunni til varnar gegn ljési fram ad naestu notkun
Takid oskjuna Ur keeli til pess ad hun néi stofuhita, fjarri beinu sélarljési i ad minnsta kosti 45 til
90 minutur fyrir inndaelingu

o Ef Skyrizi er ekki tekid Ut ad minnsta kosti 45 minutur fyrr til ad pad nai stofuhita mun

inndaelingartaekid ekki virka

Ekki lata inndeelingarteekid blotna med vatni eda 6drum vokva
Snertid ekki reesihnappinn fyrr en inndeelingartaekid er sett & hudina med rorlykjunni i og allt er
tilbdid fyrir inndeelingu
o Adeins er hagt ad yta einu sinni a rasihnappinn
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Takmarka skal likamlegar athafnir medan inndzling stendur yfir. Hofstilltar likamlegar athafnir
eru leyfilegar, eins og ad ganga, teygja sig og beygja

Ekki bida med ad dela inn lyfinu eftir ad hreinsudu rorlykjunni hefur verid hladid inn i
inndaelingarteekid. Lyfid pornar upp vid bidina og inndalingartaekid virkar ekki eftir pad

Ekki 4 ad gefa inndzelingu ef vokvinn i skodunarglugganum er skyjadur eda inniheldur flyksur
eda storar agnir. VOkvinn & ad vera teer eda gulleitur og getur innihaldid érsméar hvitar eda
gegnsajar agnir

EkKi hrista 6skjuna, rorlykjuna eda inndaelingartaekid

Ekki endurnota rérlykjuna eda inndaelingartaekid

Skilio lyfinu i apotekid

ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna (EXP)

ef vokvinn hefur frosid (jafnvel pott hann hafi pidnad)

ef rorlykjan eda inndzelingarteekid hefur dottid eda ordid fyrir skemmdum
ef rifgdtun pappadskjunnar hefur verid rofin

ef hvitu pappirsumbudirnar & bakkanum hafa rifnad eda peer vantar
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Fylgio skrefunum hér a eftir i hvert skipti sem Skyrizi er notad

SKREF 1 - Undirbuningur

Takid 6skjuna ur keeli til pess ad hun nai stofuhita,
P fjarri beinu solarljosi i ad minnsta kosti 45 til
= 90 minutur fyrir inndeelingu.

o Ef Skyrizi er ekki tekid Ut ad minnsta kosti
45 minatur fyrr til ad pad néi stofuhita mun
inndaelingartaekid ekki virka

o Athugid fyrningardagsetningu (EXP) & éskjunni.
Ekki nota Skyrizi ef komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna (EXP)

o EKKki taka rorlykjuna eda inndalingartaekid Ur
Oskjunni & medan Skyrizi er 1atid na stofuhita

o Hitid ekki Skyrizi upp 4 neinn annan hatt. Til
demis ma ekki hita pad i 6rbylgjuofni eda i heitu
vatni

Sérstakt ilat (ndlabox) undir hluti sem 4 ad farga  Takio til allan binad og pvoid hendurnar

Setjio eftirfarandi hluti & hreinan og sléttan flot.

o plastbakka sem inniheldur 1 inndalingartaeki og
1 rorlykju

o 2 sprittpurrkur (fylgja ekki med)

e 1 bémullarhnodra eda grisju (fylgja ekki med)

e sérstakt ilat (nalabox) undir hluti sem & ad farga
(fylgir ekki med)

Pvoid og purrkid hendurnar.

Fjarlaegio hvitu pappirsumbuadir bakkans
e Finnid svortu orina
o Flettid hvitu pappirsumbudunum af plastbakkanum
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Lyftid plasthlifinni

e Finnid avala opid & hlifinni ofan &

e Setjid visifingurinn inn i opid og setjid
pumalfingurinn & gagnstaeda hlid

o Lyftid hlifinni til ad fjarleegja hana og setja til
hlidar

o EKKi snerta graa raesihnappinn fyrr en timi er
kominn & ad gefa inndeelingu. bad er adeins hagt
ad yta & hann einu sinni

Skodid inndzlingartaekid
o Athugid ad inndalingarteekid sé heilt og ekki
skemmt
o Gréa lokio & ad vera orlitio opio
Ef graa lokid opnast ekki skal yta akvedid a rifflur
‘ | Gratt lok graa loksins (vinstri hlid loks) og opna lokid
o EKKi loka gréa lokinu fyrr en rorlykjunni hefur

verid hladio i

e EKKi nota inndeelingarteekio ef pad hefur dottid
a ————— Resihnappur 5y einhvern hluta vantar eda ef pad er skemmt
l \ o EKKi snerta graa raesihnappinn fyrr en timi er
\ ‘;i",.f kominn & ad gefa inndeelingu. Pad er adeins haegt
N~ A ad yta & hann einu sinni
~ e EKkKi snerta sveedi nalarhlifarinnar eda nalina

Ef ytt er a graa raesihnappinn aour en
inndalingartaekid er sett & likamann pa er ekki lengur
haegt ad nota pad. Latio laeekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfraeding vita ef petta gerist.

Haldid afram med naesta skref.

Nal innan i
(undir nélarhlif)

SKREF 2 - Inndzlingartaki & likama undirbuid
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Grétt lok

Nalarhlif

Séo aftan fra

Nal innan i (undir

nalarhlif)

Opnid gréa lokid ad fullu

Fordist ad snerta svaedi nalarhlifarinnar aftan &
inndzelingartaekinu. Nalin er fyrir aftan nalarhlifina
Opnid graa lokid alla leid til haegri

Ef graa lokid opnast ekki skal yta akvedid & rifflur
gréa loksins (vinstri hlid loks) og opna lokid

EkKki loka graa lokinu fyrr en rorlykjunni hefur
verid hladid i

EkKi snerta graa raesihnappinn fyrr en timi er
kominn & ad gefa inndeelingu. Pad er adeins hagt
ad yta & hann einu sinni

Setjid inndeelingartaekio til hlidar.

Steerri efri endi rorlykju

Minni

neori
endi

Skodid rorlykjuna

Ekki snta upp a eda fjarlaegja efri enda
rorlykjunnar

Fjarleegid rorlykjuna varlega r plastbakkanum.

Athugid rorlykjuna

Vokvinn & ad vera teer eda gulleitur og getur
innihaldio érsmaar hvitar eda gegnseajar agnir. pad
er edlilegt ad sja eina eda fleiri loftholur i
glugganum

Ekki nota ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda
inniheldur flyksur eda storar agnir
Rorlykjuhlutar og gegnseja plastid eru ekKki
sprungin eda brotin

Ekki nota ef vokvinn hefur frosid (jafnvel pott
hann hafi pidnad)

EkKi nota rorlykjuna ef han hefur dottid nidur,
einhvern hluta vantar eda ef hin er skemmd
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Minni nedri endi

Hreinsid midju

Hreinsid minni nedri enda rorlykju
Finnid nedri minni enda rorlykju.

Hreinsid minni nedri enda rérlykju med
sprittpurrku. Verid viss um ad nota sprittpurrku til
ad hreinsa midju minni nedri enda rorlykju

EkKi snerta nedri minni enda rorlykju eftir
hreinsun

& minni
nedri enda
Setjid beint i Hladid hreinsudu rorlykjunni inn
inndeelingartaekio

,,smellur®

Ekki snlia upp 4 eda fjarlaegja efri enda rorlykju
Ekki snerta graa raesihnappinn fyrr en timi er
kominn a ad gefa inndzlingu. bad er adeins hagt
ad yta & hann einu sinni

Setjio fyrst nedri minni enda rorlykjunnar i
inndalingarteaekid

Ytid dkvedid 4 efri enda rorlykju par til ,,smellur
heyrist og han er alveg komin inn

begar rorlykjunni hefur verid hladio i geetu sést
nokkrir dropar af lyfi aftan & inndeelingartaekinu.
pad er edlilegt

(13

Getid pess ao fara tafarlaust i naesta skref eftir ad buid

er ad setja rorlykjuna i. Bidtimi getur valdid pvi ad
lyfid pornar upp og inndaelingartaekid virkar ekki i
kjolfarid.
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Tryggid ad rorlykjan sé komin inn og lokid graa

lokinu

e Tryggid ad rorlykjan sé alveg komin inn

o Ekki loka graa lokinu ef rorlykjan hefur ekki
verid sett alla leid inn eda hana vantar

e Snuid gréa lokinu til vinstri, prystid sidan akvedio
saman og hlustid eftir pvi ad graa lokid lokist med
»smelli“. bad 4 ekki ad vera neitt bil & milli graa
loksins og inndzlingartaekisins.

e Graa lokid & ad haldast lokad eftir ad rérlykjunni
hefur verid hladid i

,.smellur

Ekkert bil EKkKki snerta graa raesihnappinn fyrr en timi er kominn
a4 ao gefa inndaelingu. Pad er adeins haegt ad yta &
hann einu sinni

Farid tafarlaust i naesta skref.

SKREF 3 - Undirbuid inndalingu

Veljid og hreinsid inndelingarsvaedid
Sveedi fyrir inndzlingu Veljio sveedi af pessum 3 fyrir inndzelingu:

e framanvert vinstra leeri
o framanvert haegra leeri
e kvidur, minnst 5 cm fra nafla

Ekki gefa inndalingu 4 svaedi hidarinnar par sem
fellingar eda Gtbunganir myndast vid venjulegar
hreyfingar pvi inndalingarteekid geeti dottid af pegar
pad er i notkun a likamanum.

Fyrir inndzelingu & ad strjika med sprittpurrku med

hringlaga hreyfingu.

e EKKi snerta eda blasa & inndeelingarsvaedid eftir
ad pad hefur verid hreinsad. Leyfid hudinni ad
porna adur en inndalingarteekid er sett a hidina

o Ekki & ad gefa inndzlingu i gegnum fot

e EKKi 4 ad gefa inndeelingu par sem hao er aum,
marin, raud, hord, med drum eda slitforum,
feedingarblettum eda of mikid har. Heaegt er ad
snyrta har & inndeelingarstadnum ef pad er of
mikid

Svadi fyrir inndeelingu
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Litli hluti ~ Stori hluti

Nal innan i
(undir nalarhlif)

Virkt
inndaelingarteeki
Stoduljos blikkar
med blau

”pip_pl’p_pip“

Flettid badum flipum af svo htdlimid komi i 1j6s
Snuid inndeelingartaekinu vid til ad finna bada greenu
togflipana

e Fordist ad snerta nalarhlifina (nél innan i).

Flettid stéra hlutanum af med pvi ad nota grena
togflipann svo hadlimid komi i 1jos

Flettid litla hlutanum af med pvi ad nota graena

togflipann svo hudlimid komi i ljos. betta fjarlaegir

gegnsaju plastremuna og virkjar inndelingarteekio

e Athugid stdduljosid pegar inndeelingarteekid pipir

e Stdouljésio blikkar med blau pegar
inndalingartaekid er virkjad

e LAtid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding
vita ef stoouljésid blikkar ekki med blau.

o Ekki yta strax 4 gréa raesihnappinn

e EKKi snerta nalarhlifina eda nélina

o Ekki toga limefnid af inndzlingartaekinu eda lata
limhlidina falla saman og festast vid sjalfa sig

Setja skal Skyrizi inndelingarteekid & hidina og raesa
pad innan 30 mindtna eftir ad greenu togfliparnir eru
fjarleegdir, annars mun pad ekki virka. Verid viss um
ad fara tafarlaust i naesta skref.

L L)

,Pip-pip-pip-pip-pip*

Ef stéouljosid blikkar med raudu og pipir, pa er
inndeelingarteekid ekki ad virka sem skyldi. Haldid
ekki &fram ad nota pad.

Latio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita
til ad f4 adstod.

Ef inndaelingarteekid er fest & likamann skal fjarlaegja
pad varlega fra hadinni.
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Inndeaelingartaeki & likama undirbuid fyrir
stadsetningu

Fyrir kvidinn, hreyfid og haldid hudinni til ad
skapa fast, slétt yfirbord fyrir inndeelingu, minnst
5 cm fré nafla. Sitjid érugglega bein i baki til ad
foroast fellingar og bungur

EkKki parf ad toga hadina slétta fyrir framhlio
vinstra eda hagra leris

Setjid inndeelingartaekio & likamann pannig ad
orugglega sé haegt ad sja blaa stoduljésio.

Setjid inndelingarteekid a hudina

Pegar blaa stdduljésio blikkar pa er
inndaelingartaekid tilbid. Setjid inndzlingarteekio
a hreinsada htio med stdduljésio synilegt

Ekki setja inndalingartaekio 4 fatnad. Setjid pad
einungis & bera hd

Strjukid fingri i kringum limefnid til ad festa pad
Ekki hreyfa eda stilla af inndzlingartekid eftir ad
pad hefur verid sett 4 htdina

Farid tafarlaust i naesta skref.
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SKREF 4 - Inndealing Skyrizi

Hefjio inndalingu

o Ekki snerta graa raesihnappinn fyrr en
inndzelingartaekid med rorlykju i hefur verid sett &
hadina og timi er kominn & ad gefa inndalingu.
pad er adeins haegt ad yta & hann einu sinni

o Ytid akvedid & graa hnappinn par til ,,smellur”
heyrist. Sleppid svo graa hnappnum

e  bu gaetir fundid fyrir nalarstungu

e Athugid stdduljosid pegar inndzalingartaekid pipir

e begar inndzling er hafin blikkar st6duljosid
stddugt med greenu

e begar inndeling er hafin heyrast deeluhlj6d medan
inndalingartaekid gefur lyfio

Ekki halda afram notkun inndelingartekisins ef

msmellur® stoduljosid blikkar med raudu og pipir. Fjarlaegid

»PIP-PIP-PIp varlega fra hadinni ef stoduljosid blikkar med raudu.
Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita
ef petta gerist.

Bidid eftir pvi ad inndeaelingunni ljaki

e bad geeti tekid allt ad 5 minatur ad ljuka vid
heilan lyfjaskammt. Inndeelingarteekid stodvast
sjalfkrafa pegar inndaelingu er lokid

e Medan & inndaelingu stendur blikkar stoduljésio
stddugt med greenu

e Medan inndaling stendur yfir heyrast deeluhlj6d
medan inndzlingartaekid heldur afram ad gefa
lyfid

e Medan inndeling stendur yfir eru hofstilltar
likamlegar athafnir leyfilegar, eins og ad ganga,
teygja sig og beygja

Ekki halda afram notkun inndelingartekisins ef
stoduljosid blikkar med raudu og pipir. Fjarlaegid pad
varlega fra hadinni ef stdduljosid blikkar med raudu.
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita
ef petta gerist.

Inndeelingunni er lokid pegar

e Inndelingartaekid stodvast sjalft

e Piphlj6d heyrist og stoduljosid breytist i stodugt
greent. Ef stdouljosid hefur breyst i stddugt graent
pydir pad ad inndeelingunni er lokid

,»Pip-pip-pip*
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,»Pip-pip-pip*

Inndzlingartaki & likama fjarlegt

Ekki fjarleegja inndeelingarteekid ef stéduljosid er
enn grenblikkandi og inndaelingunni er ekki lokid
Ekki setja fingurna & afturhlid inndaelingartaekis
begar pad er fjarlaegt fra hudinni

pegar inndelingunni er lokid, gripid i horn
limefnisins til ad fletta inndzelingartaekinu
geetilega fra hudinni

Fordist ad snerta nalarhlifina eda nalina aftan &
inndeelingartaekinu

Eftir ad inndaelingartaekio hefur verid fjarlaegt
heyrast nokkur piphlj6d og pad slokknar &
stéouljésinu

Nalarhlifin hylur nélina pegar inndalingartaekid er
fjarleegt af hadinni

pad er edlilegt ad sja nokkra litla dropa af vokva a
hadinni eftir ad inndeelingartaekid hefur verid
fjarlegt

Prystid med bdmullarhnodra eda grisju &
stungustadinn og haldio i 10 sekdndur

Ekki nudda stungustadinn

Litilshattar blaeding & stungustadnum er edlileg

Farid i naesta skref.

SKREF 5 - Fragangur

Athugid inndalingartakid
Skodid lyfjagluggann og stoduljosid.

Athugid ad hviti stimpillinn fylli upp i allan
lyfjagluggann og ad pad slokkni & greena ljosinu, sem
gefur til kynna ad allt lyfid hafi verid gefid med
inndaelingu.

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding
vita ef hviti stimpillinn fyllir ekki upp i gluggann
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Sérstakt ilat (nalabox) undir hluti sem & ad farga

Forgun

Fleygiod notudu inndeelingarteeki i sérstakt ilat
(nalarbox) undir hluti sem & ad farga strax eftir
notkun.

Inndalingartaekio inniheldur rafhlédur,
rafeindabinad og nal

Skiljid rorlykjuna eftir i inndeelingarteekinu

Ekki henda notudu inndzlingartaeki med
heimilissorpi

Leeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur
veita upplysingar um hvert eigi ad fara med
forgunarilatio pegar pad er ordid fullt. Pad geetu
verid stadbundnar leidbeiningar fyrir forgun
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 90 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig Skyrizi er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk wdE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.

Skyrizi er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med medalmikinn eda verulegan Crohns-
sjukdom.

Verkun Skyrizi

Lyfid verkar & pann hatt ad pad stédvar protein i likamanum sem kallad er ,,IL-23“ sem veldur bolgu.
Crohns-sjukdoémur er bolgusjukdémur i meltingarvegi. Ef pa ert med virkan Crohns-sjikddém verda
pér fyrst gefin dnnur lyf. Ef pessi lyf virka ekki nogu vel verdur pér gefid Skyrizi til ad medhondla

Crohns-sjakdominn.

Skyrizi dregur ur bélgumyndun og getur pannig dregid Ur teiknum og einkennum sjakdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Ekki & ad gefa pér Skyrizi

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
o ef pu ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur skipta mali.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en Skyrizi er notad og medan &
notkuninni stendur:

o ef pu ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.
o ef pu ert med berkla.
o ef pa hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa

pér dkvednar tegundir af béluefni medan & notkun Skyrizi stendur.
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Mikilvaegt er ad laeknir eda hjukrunarfraeedingur geymi lotundmer pess Skyrizi sem pa faerd.
I hvert sinn sem pu faerd nyja pakkningu af Skyrizi verdur laeeknirinn eda hjukrunarfraeedingur ad skrifa
nidur dagsetninguna og lotuntimerid (sem er & eftir ,,Lot* & umbudunum).

Alvarleg ofnemisvidbrégd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofneemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi®).

Lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pa tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnemisvidbragda medan a toku Skyrizi stendur eins og t.d.:

o ondunar- eda kyngingarerfioleikum

. prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

o lagum bléoprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima

o miklum klada i hid, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum bolum.

Bdrn og unglingar
Skyrizi er ekki rddlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 éra. bad er vegna pess ad notkun
Skyrizi hefur ekki verid stadfest hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita

° um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

. ef pa hefur nylega fengid bélusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akvednar tegundir af boluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 61jost & ad leita upplysinga hjé leekninum, lyfjafraeedingi eda hjikrunarfraeedingi adur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan & notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum adur en
lyfid er notad. bad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnid.

Ef pu ert kona & barneignaraldri attu ad nota getnadarvérn medan & notkun lyfsins stendur og i allt ad
21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn a brjésti eda ef brjdstagjof er fyrirhugud skaltu reeda vid leekninn adur en pu byrjar
ao nota lyfid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur sorbitdl, pdlysorbat og natrium
Lyfid inniheldur 164 mg sorbitdl i hverjum 360 mg skammti.

Lyfid inniheldur 0,8 mg pélysorbat 20 i hverjum 360 mg skammti. P6lysorbot geta valdid
ofna@misvidbrogdum. Lattu lekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum 360 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
3. Hvernig Skyrizi er gefid

Medferd med Skyrizi hefst med byrjunarskammti sem gefinn er af laeekni eda hjukrunarfraedingi med
dreypi i handlegg (innrennsli i bladed).
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Byrjunarskammtar

Magn Timasetning gjafa
Byrjunarskammtar | 600 mg Samkvamt fyrirmealum leeknisins

600 mg 4 vikum eftir 1. skammt

600 mg 4 vikum eftir 2. skammt

I kjolfarid er Skyrizi gefid med inndaelingu undir hid. Laeknirinn eda hjukrunarfradingur gefur pér
lyfid med fjorum inndeaelingum undir hid eins og lyst er hér fyrir nedan. Einnig er haegt ad gefa Skyrizi
med inndeelingarteeki & likamanum.

Vidhaldsskammtar

Magn Timasetning gjafa

1. vidhaldsskammtur | 360 mg (4 inndalingar, 4 vikum eftir sidasta byrjunarskammt
90 mg hver) (i viku 12)

Frekari skammtar 360 mg (4 inndzlingar, A 8 vikna fresti eftir
90 mg hver) 1. vidhaldsskammtinn

Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef pa gleymir eda missir af tima fyrir einhvern af skémmtunum skal hafa samband vid laekninn til ad
fa annan tima eins fljott og unnt er.

Ef hatt er ad nota Skyrizi

Ekki & ad heetta ad nota Skyrizi &n pess ad raeda vid lekninn fyrst. Ef pa heettir medferdinni geta
einkennin komid aftur fram.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnamisvidbrogo — bradamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid leekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pa tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofneemisviobrogd (,,bradaofnemi‘) eru mjog sjaldgaef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:

o Ondunar- eda kyngingarerfidleikar
o proti i andliti, vérum, tungu eda koki
o lagur bl6dprystingur sem getur valdio sundli eda vaeegum svima

Taladu vid lekninn eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pa feerd eftirfarandi einkenni.
Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

. hita, flensulik einkenni, natursvita

. preytu eda madi, pralatan hosta

o heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull hidutbrot med bl6drum

Leeknirinn &kvedur hvort pa eigir ad halda afram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram
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Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o syking i efri dndunarvegi med einkennum eins og eymslum i halsi og nefstiflu

Algengar: geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i hud

vidbrogd & stungustad (t.d. rodi eda verkur)

kl4oi

hofudverkur

Gtbrot

exem

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o litlar upphleyptar raudar bélur 4 huo
o ofsakladi

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Skyrizi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og ytri dskju a eftir EXP.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). M4 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i dskjunni til varnar gegn ljosi.

pu skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar agnir.

Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad

vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skyrizi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er risankizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 90 mg af risankizumabi i
1 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru dinatrium succinat hexahydrat, plysorbat 20, sorbitdl, succinic syra og
vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur sorbitol, polysorbat og natrium®.

Lysing & atliti Skyrizi og pakkningasteerdir

Skyrizi er teer og litlaus eda adeins gulleitur vokvi i &fylltri sprautu med nalarvérn. Vokvinn getur

innihaldid 6rsméaar hvitar eda gegnsajar agnir.

Hver pakkning inniheldur 4 afylltar sprautur.
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Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

pyskaland

Framleidandi

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

italia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

Buarapus
A6Bu EOOJ
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

EA)LGoa
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafa
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1456013 00
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400



Hrvatska Romania

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

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

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060

island Slovenska republika

Vistor AbbVie s.r.o.

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
Kvbztpog 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
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i
Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Til ad hlusta a eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <steerra letri> eda
<hljédupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltria markadsleyfishafa.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.
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Skyrizi afyllt sprauta

Stimpilstong Fingragrip Nalarhlif

Sprautubolur

Notkunarleidbeiningar
petta lyf skal gefid af heilbrigdisstarfsmanni.
Gefa skal innihald hverrar afylltrar sprautu undir hd eins og hér er lyst:
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Fyrir inndzelingu skal taka dskjuna ur keeli an
pess ad taka &fylltu sprauturnar ur éskjunni.

o Ekki ma nota lyfid ef innsigli
oskjunnar er rofid, pad vantar eda ef
einhver ihlutur hefur ordid fyrir
skemmdum.

Léatio Skyrizi na stofuhita fjarri beinu
sélarljosi (15 til 30 mindtur).

Ekki ma hrista &fylltu sprauturnar.

Setjio eftirfarandi hluti a hreinan og sléttan
flot:
o 4 afylltar sprautur og 4 sprittpurrkur
(ekki meofylgjandi i dskjunni)
e 4 bémullarhnodra eda grisjur (ekki
medfylgjandi i dskjunni)
e  Sérstakt ilat undir hluti sem & ad
farga (ekki medfylgjandi i 6skjunni)

Pvoid hendur og purrkid.
Fyrir fullan skammt parf 4 inndzlingar i
rod.
SKREF 2 Veljid svaedi fyrir inndaelingu.
o Gefid innihald einnar afylltrar
Svaedi fyrir inndzelingu sprautu i senn med inndeelingu &

eftirfarandi svaeedum:

o Framan a vinstra laeri eda
heegra laeri
L—» ¢ . o Akvid, minnst 5 cm fra nafla

e Notid nytt inndalingarsvedi fyrir
hverja inndalingu.

e Hver sprauta fyrir sig skal gefin ad
minnsta kosti 3 cm fra fyrri
inndaelingu. EKki mé gefa tveer

Svaedi fyrir inndeelingu inndzlingar a sama stad.

A 7
L~

Fyrir hverja inndelingu & ad strjuka med
sprittpurrku med hringlaga hreyfingu.

e Ekki ma gefa inndelingu & sveedi
par sem hadin er aum, marin, raud,
hord eda par sem einhvers konar sar
er til stadar.
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SKREF 3

Sko0id vokvann

Haldid sprautunni med nélina hulda og
pannig ad han visi nidur eins og synt er.

Athugid vokvann i sprautunni.

« Pad er edlilegt ad sja loftbdlur i

glugganum

« VOkvinn & ad vera ter eda adeins

gulleitur og getur innihaldid érsmaar
hvitar eda gegnsajar agnir

« Ekki a ad nota vokvann ef hann er

skyjadur eda inniheldur flyksur eda
stérar agnir

SKREF 4

Nalarhlifin fjarleego:

Haldid sprautunni i annarri hendi milli
fingragrips og nalarhlifar

Togid nalarhlifina af med hinni hendinni
Ekki halda eda toga i stimpilinn pegar
nalarhlifin er fjarleegd

pad getur verid dropi & nalaroddinum.
pad er edlilegt

Hendid nalarhlifinni

Snertid ekki nalina med fingrunum og
14tid hana ekki komast i snertingu vid
neitt
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SKREF 5

Haldid um bol sprautunnar med annarri
hendi milli pumalfingurs og visifingurs eins
og haldid sé & blyanti.

Klipid mjuklega og haldid akvedid um
hreinsad hudsvaedi

Stingid nalinni i hudina med um 45 gradu
halla med stuttri og sndggri hreyfingu.
Haldid sprautunni stddugri med sama halla.

prystid stimplinum rélega alveg nidur par til
Ollum vokvanum hefur verid deelt inn.

Dragid nélina at ur hadinni og haldid
sprautunni med sama halla.

Takid pumalfingur rélega af stimplinum.
Nalarvorn hylur na nélina.

Nalarvornin verdur ekki virk fyrr en allur
vokvinn hefur verid gefinn med inndelingu.

prystid med bémullarhnodra eda grisju a
stungustadinn og haldid i 10 sekdndur.

SKREF 6

Til pess ad fa fullan skammt parf 4 inndzelingar

Notid fjérar 90 mg afylltar sprautur til ad

gefa 360 mg vidhaldsskammtinn undir hao.

« Endurtakio skref 2 til og med 5 med
naestu sprautum.

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins
fljott og haegt er. Sidan & ad fara eftir
venjulegri skammtaazetlun.
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SKREF 7

Hver &fyllt sprauta er eingdngu einnota og
farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i
samrami vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Skyrizi 180 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
risankizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki mé gefa pad 6orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Hvernig nota & Skyrizi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Skyrizi

Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NooahkwhE

1. Upplysingar um Skyrizi og vid hverju pad er notad
Skyrizi inniheldur virka efnid risankizumab.

Skyrizi er notad til medferdar hjé fullordnum sjaklingum med:
o medalmikinn eda verulegan Crohns-sjukdom
o medalmikla eda verulega sararistilbdlgu

Verkun Skyrizi

Lyfid verkar & pann hatt ad pad stédvar protein i likamanum sem kallad er ,,IL-23“ sem veldur bolgu.
Chrons-sjukdémur

Crohns-sjukdémur er bolgusjukdémur i meltingarvegi. Ef pa ert med virkan Crohns-sjukdém verda

pér fyrst gefin 6nnur lyf. Ef pessi lyf virka ekki nogu vel verdur pér gefid Skyrizi til ad medhondla
Crohns-sjukdéminn.

Sararistilbdlga

Sararistilbolga er bolgusjukdomur i ristli. Ef pa ert med virka séraristilbélgu verda pér fyrst gefin
onnur lyf. Ef pessi lyf virka ekki ndgu vel eda pu getur ekki tekio pessi lyf verdur pér gefid Skyrizi til
ad meohondla sararistilbolguna.

Skyrizi dregur ur bélgumyndun og getur pannig dregid Ur teiknum og einkennum sjukdoémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Skyrizi

Ekki méa nota Skyrizi

o ef um er ad reeda ofneemi fyrir risankizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
o ef pa ert med sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur skipta mali.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi &dur en Skyrizi er notad og medan &

notkuninni stendur:

o ef pu ert med sykingu eda syking kemur endurtekid fram.

o ef pu ert med berkla.

. ef pa hefur nylega fengid bdlusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki & ad gefa pér
akvednar tegundir af bluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Mikilveegt er ad geyma lotunimer pess Skyrizi sem pu ferd.
I hvert sinn sem pu feerd nyja pakkningu af Skyrizi verdur ad skrifa nidur dagsetninguna og
lotuntimerid (sem er & eftir ,,Lot* 4 umbidunum) og geyma pessar upplysingar a4 druggum stad.

Alvarleg ofnemisvidbrdgd

Skyrizi getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par med talid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum
(,,bradaofnaemi*).

Lattu lekninn vita eda leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju sem bendir til
ofnemisvidbragda medan & toku Skyrizi stendur eins og t.d.:

o ondunar- eda kyngingarerfidleikum

. prota i andliti, vérum, tungu eda halsi

o lagum blédprystingi, sem getur valdid sundli eda veegum svima

o miklum klada i htd, med raudum Utbrotum eda upphleyptum bélum.

Born og unglingar
Skyrizi er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. bad er vegna pess ad notkun
Skyrizi hefur ekki verid stadfest hja pessum aldurshdpi.

Notkun annarra lyfja samhlida Skyrizi

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita

. um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

° ef pu hefur nylega fengid bolusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. Ekki 4 ad gefa pér
akvednar tegundir af boluefni medan & notkun Skyrizi stendur.

Ef eitthvad er 6ljost a ad leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjakrunarfreedingi adur en
byrjad er ad nota Skyrizi og medan & notkuninni stendur.

Medganga, getnadarvarnir og brjostagjof
Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum &dur en
Iyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & barnid.

Ef pu ert kona & barneignaraldri attu ad nota getnadarvérn medan & notkun lyfsins stendur og i allt ad
21 viku eftir sidasta skammt af Skyrizi.

Ef pu ert med barn & brjdsti eda ef brjostagjof er fyrirhugud skaltu reeda vid leekninn adur en pu byrjar
ad nota lyfid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Skyrizi hafi ahrif & akstur og notkun véla.

Skyrizi inniheldur pélysorbat og natrium

Lyfid inniheldur 0,24 mg af p6lysorbat 20 i hverjum 180 mg skammti og 0,48 mg polysorbat 20 i
hverjum 360 mg skammti. PAlysorbét geta valdid ofnaemisvidbrogdum. Lattu lekninn vita ef pd ert
med pekkt ofnaemi.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 180 mg skammti og 360 mg
skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Skyrizi

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfio er gefio sem 1 eda 2 inndeelingar undir hidina.
Magn Skyrizi sem & ad nota

Medferd med Skyrizi hefst med byrjunarskammti sem gefinn er af leekni eda hjukrunarfraedingi med
dreypi i handlegg (innrennsli i blaad).

Byrjunarskammtar
Chrons- Magn Timasetning gjafa
sjukdémur
600 mg Samkvaemt fyrirmalum laeknisins
600 mg 4 vikum eftir 1. skammt
600 mg 4 vikum eftir 2. skammt
Séraristilbolga Magn Timasetning gjafa
1.200 mg Samkvaemt fyrirmalum laeknisins
1.200 mg 4 vikum eftir 1. skammt
1.200 mg 4 vikum eftir 2. skammt

I kjolfarid er Skyrizi gefid med inndaelingu undir hug.

Viohaldsskammtar

Crohns- Magn Timasetning gjafa
sjukdomur

1. viohaldsskammtur | 360 mg 4 vikum eftir sidasta
(2 inndeelingar, byrjunarskammt (i viku 12)
180 mg hver)

Frekari skammtar 360 mg A 8 vikna fresti eftir
(2 inndeelingar, 1. vidhaldsskammtinn
180 mg hver)

Magn Timasetning gjafa

1. viohaldsskammtur | 180 mg (1 inndzling | 4 vikum eftir sidasta

180 mg) eda 360 mg | byrjunarskammt (i viku 12)
Séraristilbolga (2 inndeelingar,
180 mg hver)

Frekari skammtar 180 mg (1 inndaeling | A 8 vikna fresti eftir
180 mg) eda 360 mg | 1. vidhaldsskammtinn
(2 inndzelingar,
180 mg hver)

pu dsamt leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi akvedid hvort pu eigir ad gefa pér lyfid med
inndzlingu. Ekki gefa pér lyfid med inndzlingu nema pu hafir fengid pjalfun i pvi hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum. Einnig getur uménnunaradili gefid pér inndzlinguna eftir ad
hafa fengid pjalfun i pvi.

Lestu kafla 7 ,,Notkunarleiobeiningar* i lok fylgisedilsins adur en pu gefur pér Skyrizi meo
inndaelingu.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af Skyrizi hefur verid gefinn eda ef skammturinn hefur verid gefinn of fljott skaltu
reda vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Skyrizi
Ef gleymist ad nota Skyrizi skal gefa skammt eins fljott og unnt er. Taladu vid leekninn ef pu ert ekki
vissum hvad eigi ad gera.

Ef heett er ad nota Skyrizi

Ekki & ad heetta ad nota Skyrizi &n pess ad raeda vid lekninn fyrst. Ef pa heettir medferdinni geta
einkennin komid aftur fram.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnaemisvidbrogd — braédamedferd getur verid naudsynleg. Taladu vid leekninn eda leitadu

leeknisadstodar strax ef pu tekur eftir einhverjum eftirfarandi einkenna:

Alvarleg ofnemisvidbrogd (,,bradaofnaemi‘) eru mjog sjaldgeef hja einstaklingum sem taka Skyrizi
(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum. Einkenni eru m.a.:

o Ondunar- eda kyngingarerfidleikar
o proti i andliti, vérum, tungu eda koki
o lagur blodprystingur sem getur valdio sundli eda vaeegum svima

Taladu vid lekninn eda leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu ferd eftirfarandi einkenni.
Einkenni um alvarlega sykingu svo sem:

. hita, flensulik einkenni, na&tursvita

. preytu eda madi, pralatan hosta

o heita rauda hud sem verkjar i eda sarsaukafull hidutbrot med bl6drum

Laeknirinn akvedur hvort pa eigir ad halda afram ad nota Skyrizi.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o syking i efri dndunarvegi med einkennum eins og eymslum i halsi og nefstiflu

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
preyta

sveppasyking i hud

vidbrogd & stungustad (t.d. rodi eda verkur)

kI4oi

hofudverkur

Gtbrot

exem
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Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. litlar upphleyptar raudar bolur & htd
J ofsakl4di

Tilkynning aukaverkana
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Skyrizi

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ midanum og ytri 6skju a eftir EXP.
Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna/sprauturnar i éskjunni til varnar gegn ljosi.

Ef porf er & méa einnig geyma afylltu sprautuna/sprauturnar fyrir utan keeli (vid allt ad 25°C) i allt ad
24 tima i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn ljosi.

pu skalt ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar agnir.
Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skyrizi inniheldur

- Virka innihaldsefnio er risankizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 180 mg af risankizumabi i
1,2 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetatprihydrat, ediksyra, trehal6stvihydrat, plysorbat 20 og
vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Skyrizi inniheldur polysorbat og natrium®.

Lysing & atliti Skyrizi og pakkningasteerdir
Skyrizi er teer og litlaus eda gulleitur vokvi i afylltri sprautu med nélarvorn. Vokvinn getur innihaldid
drsméar hvitar eda gegnsajar agnir.

Hver pakkning inniheldur 1 eda 2 afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
pyskaland
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Framleidandi

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

Buarapus
A6Bu EOOJl
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E\rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafa
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 4560 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 10 477811

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 0.0.
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 AbbVie s.r.o.

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
Kvbztpog Sverige

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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Nénari og uppfaerdar upplysingar um petta lyf eru faanlegar med pvi ad skanna QR-kddann hér ad
nedan eda utan & dskjunni med snjallsima. Somu upplysingar eru einnig faanlegar & eftirfarandi
vefsloo:

www.skyrizi.eu

QR-kdadi kemur hér

Til ad hlusta & eda bidja um afrit af pessum fylgisedli i <blindraletri>, <sterra letri> eda
<hlj6dupptoku>, vinsamlegast hafdu samband vid fulltria markadsleyfishafa.
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7.

Notkunarleidbeiningar

Lestu allan kafla 7 &0ur en Skyrizi er notad

Skyrizi afyllt sprauta

Stimpilstong Fingragrip Nalarhlif

T'ﬁ
|
=

Sprautubolur

Mikilvaegar upplysingar sem pua parft ad vita af fyrir inndzelingu & Skyrizi

pU att ad fa pjalfun i hvernig gefa & Skyrizi 4dur en inndeeling er gefin. Taladu vid leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn ef pa parft hjélp

Merktu dagsetningarnar & dagatalid pitt svo pu vitir hvenaer pu eigir ad gefa Skyrizi

Hafdu Skyrizi i upprunalegu 6skjunni til varnar lj6si pangad til pad verdur notad

Ekki gefa lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flyksur eda stérar agnir. Vokvinn & ad
vera teer til gulur og geeti innihaldid 6rsmaar hvitar eda gleerar agnir

EkKi hrista sprautuna/sprauturnar

Biddu med ad fjarlaegja nalarhlifina par til rétt fyrir inndaelinguna

Skiladu lyfinu til apoteksins

ef fyrningardagsetning (EXP) er lidin

ef vokvinn hefur frosid (jafnvel pott hann hafi pidnad)
ef sprautan hefur dottid eda skemmst

ef riflina 6skjunnar er rofin

Til gera inndeelingu paegilegri: Taktu dskjuna ur keeli og lattu hana vera vid stofuhita, fjarri
solarljosi, i 15 til 30 minatur adur en lyfid er gefid.

Ekki skal hita Skyrizi & neinn annan hatt (til deemis i 6rbylgjuofni eda i heitu vatni)
Hafdu sprautuna i 6skjunni par til pa ert tilbtin(n) til ad nota hana

Fylgio skrefunum hér ad nedan i hvert sinn sem Skyrizi er notad
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SKREF 1

180 mg skammtur — 1 sprauta

5

360 mg skammtur — 2 sprautur

Setjid eftirfarandi hluti & hreinan og sléttan flot:

e 1eda 2 afylltar sprautur og 1 eda
2 sprittpurrkur (ekki medfylgjandi i
oskjunni)

e 1eda2bdmullarhnodra eda grisju (ekki
medfylgjandi i dskjunni)

e Nalabox (ekki medfylgjandi i 6skjunni)

Pvoid hendur og purrkid.

Fyrir 180 skammt

1 inndelingar krafist.

Fyrir 360 mg skammt
2 inndzelinga er krafist, hver a eftir annarri.

Byrjid med eina sprautu fyrir fyrri inndalinguna.

SKREF 2

Svedi fyrir inndaelingu

72
\f
A7

e

Svaedi fyrir inndzelingu

e

Veljio sveedi af pessum 3 fyrir inndaelingu:
e framanvert vinstra leeri
o framanvert haegra leeri
e amaga (kvid) minnst 5 cm fra naflanum

Fyrir inndeelingu & ad strjuka med sprittpurrku med
hringlaga hreyfingu.

e EKKi snerta eda blasa a stungustadinn eftir
ad hann hefur verid hreinsadur. Leyfid
hadinni ad porna &dur en inndaling er
gefin.

e EKKi & ad gefa inndalingu i gegnum fot

e EKKi & ad gefa inndalingu par sem hud er
aum, marin, raud, hord, med érum eda
slitférum.

Fyrir 360 mg skammt

e Notid nyjan stungustad fyrir hverja
inndaelingu

e Stingid sidari sprautunni a.m.k. 3 cm fra
fyrri stungustadnum. EKKi stinga & sama
stad.
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SKREF 3 Haldid sprautunni med nalina hulda og pannig ad
han visi nidur eins og synt er.
- Athugid vokvann i sprautunni.
; « Pad er edlilegt ad sja loftbolur i glugganum
[N « Vokvinn & ad vera tar eda gulleitur og getur
Sl innihaldid érsméar hvitar eda gegnsajar
= agnir
I « EKkKi & ad nota vokvann ef hann er skyjadur
— N eda inniheldur flyksur eda storar agnir
h
U
Sko0io vokvann
SKREF 4 Nalarhlifin fjarlaego:
« Haldio sprautunni i annarri hendi milli
fingragrips og nélarhlifar
« Togid nalarhlifina af med hinni hendinni
» EKkKi halda eda toga i stimpilinn pegar
r —_— , ren -
4 nalarhlifin er fjarleegd
§ == =3mc . bad getur verid dropi 4 nalaroddinum. bad
\ er edlilegt
« Hendid nélarhlifinni
o Snertid ekki nalina med fingrunum og l4tio
hana ekki komast i snertingu vid neitt
SKREF 5 Haldid um bol sprautunnar med annarri hendi milli
bumalfingurs og visifingurs eins og haldid sé &
blyanti.
> Klipid mjuklega og haldid &kvedid um hreinsad
hidsvaedi
7 \\ Stingid nalinni i hudina med um 45 gradu halla med
\ stuttri og sndggri hreyfingu. Haldid sprautunni
v stodugri med sama halla.
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SKREF 6

45°

Prystid stimplinum rélega alveg nidur par til 6llum
vOkvanum hefur verid delt inn.

Dragid nalina Ut ur hadinni og haldid sprautunni
med sama halla.

Takid pumalfingur rolega af stimplinum. Nalarvérn
hylur nu nélina.

e Nalarvornin verdur ekki virk fyrr en allur
vokvinn hefur verid gefinn med inndzlingu.

e Talid vio leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn ef fullur skammtur
virdist ekki hafa verid gefinn.

Nalarvorn Prystid med bémullarhnodra eda grisju a
stungustadinn og haldid i 10 sekundur.
Nuddid ekki htdina & stungustadnum. Smablading
getur verid a stungustadnum. betta er edlilegt.
SKREF 7

180 mg skammtur

1 inndeelingar er krafist

360 mg skammtur

2 inndzlinga er krafist

Fyrir 180 mg skammt
1 inndeelingar krafist

Fyrir 360 mg skammt
2 inndelinga er krafist
e Endurtakid skref 2 til 6 med sidari
sprautunni.
e  Delid sidari sprautunni strax eftir fyrri
inndaelinguna en a.m.k. 3 cm fra fyrri
stungustadnum.
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SKREF 8

Fleygid 6llum énotudum sprautum i nalabox sem &
ad farga strax eftir notkun.

Ekki fleygja notudum sprautum i
heimilissorp

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfraedingurinn veita upplysingar um
hvernig a ad skila nalaboxinu pegar pad er
ordid fullt.
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