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Skyrizi (risankizumabs)
Skyrizi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Skyrizi un kapeéc tas lieto?

Skyrizi ir zales, ko lieto, lai pieauguSajiem arstétu:

e vid€ji smagu vai smagu plaksniSu psoriazi (slimibu, kas izraisa sarkanu, zvinveida plankumu
veido3anos uz adas), kam nepiecieSama sistémiska arstéSana (arstésana ar zalém, ko lieto iekskigi
vai injekciju veida);

e aktivu psoriatisko artritu (slimibu, kas izraisa psoriazi un locitavu iekaisumu), ja arstéSana ar vienu

vai vairakam zalém, ko sauc par slimibu modificéjoSiem pretreimatiskiem lidzekliem (DMARD), nav
bijusi pietiekami efektiva vai izraisa nepienemamas blakusparadibas;

e vidéeji smagu vai smagu Krona slimibu (slimibu, kas izraisa gremoSanas trakta iekaisumu), ja
parasta vai biologiska arstéSana nav pietiekami efektiva vai izraisa nepienemamas
blakusparadibas;

e Cilaino kolitu (resnas zarnas iekaisumu, kas izraisa Ciilas un asinosanu), ja parasta vai biologiska
arstéSana nav pietiekami efektiva vai izraisa nepienemamas blakusparadibas.

Lietojot psoriatiska artrita arstéSanai, Skyrizi var lietot atseviski vai kopa ar citam zalem —
metotreksatu.

Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.
Ka lieto Skyrizi?

Skyrizi var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir javeic arsta uzraudziba, kuram ir pieredze tadu
slimibu diagnostika un arstésana, kam Sis zales izmanto.

Peréklveida psoriazes un psoriatiska artrita gadijuma Skyrizi ir pieejams iepriek$ uzpilditas slircés un
pildspalvveida pilnslircés. Tas tiek injicétas zem adas apvidi, ko nav skarusi psioriaze, parasti
augsstilba vai védera. Starp pirmajam devam ievéro Cetru nedé€lu starplaiku, bet péc tam ik péc

12 nedé&lam ievada turpmakas devas. Ja péc 16 nedélam stavoklis neuzlabojas, arsts var izlemt
partraukt arstésanu.
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Krona slimibas un Calaina kolita arstéSanai Skyrizi ievada inflzijas veida (ievadiSana véna pa pilienam)
tris reizes astonu nedélu laika arstéSanas sakuma. llgstosai uzturo3ai arstésanai Skyrizi ir pieejams
kasetné un tiek ievadits injekcijas veida zem adas Cetras nedélas péc pédgéjas inflizijas un péc tam ik
pec astonam nede€lam.

Pé&c apmacibas pacienti var pasi injicét Skyrizi, ja arsts to uzskata par piemérotu.

Papildu informaciju par Skyrizi, tostarp rekomendétas devas, skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Skyrizi darbojas?

Skyrizi aktiva viela risankizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos interleikinam-23 (IL-23) un blokétu ta aktivitati. 1L-23 ir iesaistits iekaisuma izraisiSana,
kas saistits ar artritu, peréklveida psoriazi, Krona slimibu un ¢Glaino kolitu. Bloké&jot IL-23 darbibu,
risankizumabs samazina ar slimibu saistito iekaisumu un citus simptomus.

Kadi Skyrizi ieguvumi atklati petijumos?

Peréeklveida psoriaze

Cetros pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 2100 pacientus ar vidé&ji smagu lidz smagu perék|veida
psoriazi, kuriem bija nepiecieSama sistémiska arstéSana, Skyrizi bija efektivakas neka placebo (fiktiva
arstésana) un salidzindjuma zales simptomu mazinasana.

Pirmajos divos pétijumos ar pavisam 997 pacientiem péc 16 ned€|u terapijas apméram 75 % pacientu,
kuri sanéma Skyrizi, par vismaz 90 % samazinajas PASI novértéjuma kritériji (adas bojajumu
smaguma un izplatibas raditaji) salidzinajuma ar apméram 45 % pacientu, kuri sanéma ustekinumabu,
un apméram 4 % pacientu, kuri sanéma placebo. Turklat apméram 86 % pacientu, kuri sanéma
Skyrizi, bija tira vai gandriz tira ada salidzinajuma ar apméram 62 % pacientu, kuri sanéma
ustekinumabu, un apméram 6 % pacientu, kuri sanéma placebo. Simptomu uzlaboSanas saglabajas vél
péc 52 nedé&lam péc Skyrizi terapijas.

TreSaja pétljuma, iesaistot 605 pacientus, péc 16 terapijas nedélam 72 % pacientu, kuri sanéma
Skyrizi, par vismaz 90 % samazinajas PASI novertéjuma kritériji salidzinajuma ar 47 % pacientu, kuri
sanéma adalimumabu. Turklat 84 % pacientu, kuri sanéma Skyrizi, bija tira vai gandriz tira ada
salidzinajuma ar apméram 60 % pacientu, kuri sanéma adalimumabu.

Visbeidzot, ceturtaja pétijuma, iesaistot 507 pacientus péc 16 terapijas nedélam 73 % pacientu, kuri
sanéma Skyrizi, par vismaz 90 % samazinajas PASI novértéjuma kritériji salidzinajuma ar 2 %
pacientu, kuri sanéma placebo. Apméram 84 % pacientu, kuri sanéma Skyrizi, bija tira vai gandriz tira
ada salidzindjuma ar apméram 7 % pacientu, kuri sanéma placebo. Sim pétijumam bija otra dala, kura
daziem pacientiem, kuri sanéma Skyrizi, péc 28 nedélam nomainija arstésanu uz placebo, bet citus
turpinaja arstét ar Skyrizi. V&l vairakiem pacientiem, kurus joprojam arstéja ar Skyrizi, 52. arstéSanas
ned€la bija tira vai gandriz tira ada salidzinajuma ar pacientiem, kuriem nomainija terapiju uz placebo.

Psoriatisks artrits

Divos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 1400 pacientu ar psoriatisku artritu, pieradija, ka Skyrizi
ir efektivakas neka placebo simptomu uzlabosana.

Abos pétijumos pacienti sanéma Skyrizi vai placebo, un vairak neka puse pacientu lietoja ari
metotreksatu. Galvenais efektivitates raditajs bija simptomu samazinajums péc 24 arstésanas nedélam
par vismaz 20 % péc standarta vértéSanas raditaja (ACR-20) .
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Pirmaja pétijuma piedalijas 443 pacienti, kuru stavoklis nebija atbilstosi reagéjis uz ieprieksgju
arstésanu ar vismaz vienu DMARD vai citu zalu veidu, ko sauc par biologiskam zalém. P&c 24 nedé&lam
simptomi par vismaz 20 % samazinajas 51 % pacientu, kuri lietoja Skyrizi, salidzinajuma ar 27 %
pacientu, kuri lietoja placebo.

Otraja pétijuma piedalijas 964 pacienti, kuriem psoriatiskais artrits nebija pietiekami labi reagé&jis uz
iepriek$&ju arstésanu ar vismaz vienu DMARD. Péc 24 nedé&lam simptomi par vismaz 20 % samazinajas
57 % pacientu, kuri lietoja Skyrizi, salidzinajuma ar 34 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Krona slimiba

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas 1549 pacienti, tika noskaidrots, cik efektivas ir Skyrizi, arstéjot
vid&ji smagu vai smagu Krona slimibu, ja citi arstéSanas veidi nav pietiekami labi iedarbojusies vai
izraisijusi nepienemamas blakusparadibas.

Pirmaja pétijuma 35 % pacientu, kuri sanéma ieteicamo Skyrizi infliziju devu 8 ned€ju laika, péc
12 nedélam bija kliniska remisija (bija maz vai vispar nebija simptomu, kas liecinatu par augstu
izkarntjumu biezumu un sapém védera), bet 29 % pacientu bija endoskopiska atbildes reakcija
(pamatojoties uz iekaisuma mazinasanos zarnas). Rezultati pacientiem, kuri sanéma placebo, bija
attiecigi 19 % un 11 %.

Otraja pétijuma 44% no tiem, kuri sanéma ieteikto Skyrizi infuziju devu, péc 12 nedélam bija kliniska
remisija, bet 40% no viniem bija endoskopiska atbildes reakcija. Pacientiem, kuri Saja pétijuma
sanéma placebo, rezultati bija attiecigi 22% un 12%.

TreSaja pétijuma piedalijas 542 pacienti no abiem galvenajiem pétijumiem, kuri bija readé&jusi uz
arstésanu, un tika pétita uzturo3as arstéSanas efektivitate, kas tika veikta ar injekciju zem adas ik péc
astonam nedélam. P€c gada aptuveni 52 % no tiem, kas sanéma Skyrizi, bija remisija un 47 % bija
endoskopiska atbildes reakcija, salidzinot ar attiecigi 40 % un 22 % no tiem, kas sanéma placebo.

Calainais kolits

Skyrizi ieguvumus pétija pamatpétijuma, iesaistot 977 pacientus ar vid&ji smagu lidz smagu cilaino
kolitu, kuriem citas terapijas nebija pietiekami efektivas vai izraisija nepienemamas blakusparadibas.
Saja pétijuma pacientiem ievadija inflziju ar Skyrizi vai placebo; péc 12 arstésanas nedélam 20 %
pacientu, kuri lietoja Skyrizi, panaca klinisko remisiju (maz vai vispar nebija simptomu, kas izraisa
augstu izkarnijumu bieZumu, nav asinosanas no taisnas zarnas un endoskopija nav novérotas nekadas
slimibas pazimes), salidzinot ar 6 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja pamatpéetijuma tika pétits Skyrizi ilgtermina ieguvums 548 pacientiem, kuriem bija kliniska
atbildes reakcija uz 12 nedé&|u arstésanu. Saja pétijuma pacienti zales lietoja injekcijas veida zem
adas; péc 52 nedélu ilgas arstésanas 40 % pacientu, kuri lietoja mazu devu, un 38 % pacientu, kuri
lietoja lielu Skyrizi devu, sasniedza klinisko remisiju, salidzinot ar 25 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Skyrizi?
Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Skyrizi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Skyrizi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir augséjo elpcelu
(deguna un rikles) infekcijas.

Skyrizi nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir aktiva infekcija, ko arsts uzskata par svarigu.
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Kapéc Skyrizi ir registréetas ES?

PEétijumos pieradija, ka Skyrizi |oti efektivi attira adu pacientiem ar peréklveida psoriazi un samazina

psoriatiska artrita simptomus. Turpinot lietoSanu, tiek saglabata pozitiva iedarbiba. Skyrizi ari efektivi
arsté mérenas lidz smagas Krona slimibas un Ctlaina kolita simptomus un samazina zarnu iekaisuma
pazimes. Ir zinamas daZas blakusparadibas, no kuram visnozimigaka ir infekcija.

Tapéc Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Skyrizi, parsniedz $o zalu radito risku un
zales var registrét lieto3anai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Skyrizi lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Skyrizi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Skyrizi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Skyrizi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rapigi izvertétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Skyrizi

2019. gada 26. aprili Skyrizi sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Skyrizi ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sKyrizi.
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