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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Skyrizi 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
Skyrizi 75 mg skidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 150 mg risankizumaba (risankizumabum) 1 ml $kiduma.

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur 150 mg risankizumaba (risankizumabum) 1 ml $skiduma.

Skyrizi 75 mg §kidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur 75 mg risankizumaba (risankizumabum) 0,83 ml skiduma.

Risankizumabs ir humanizeta imiinglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas sintez&ta Kinas kamju
olnicu §tinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Tikai 150 mg Skidums injekcijam

Sis zales satur 0,2 mg polisorbata 20 katra 150 mg deva.
Tikai 75 mg Skidums injekcijam

Sis zales satur 68,0 mg sorbita 150 mg deva.

Sis zales satur 0,34 mg polisorbata 20 katra 150 mg deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé un pilnslircé

Skidums ir bezkrasains 1idz dzeltens un dzidrs 1idz viegli opalesc&joss.

Skyrizi 75 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Skidums ir bezkrasains lidz gaisi dzeltens un dzidrs Iidz viegli opalescgjoss.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Peré€klaina psoriaze pieaugusajiem

Skyrizi ir paredzets vidgji smagas un smagas peréklainas psoriazes arstéSanai pieaugusajiem, kuriem ir
piemerota sist€miska terapija.

Peréeklaina psoriaze pediatriskaja populacija

Skyrizi ir paredzets vid€ji smagas un smagas peréklainas psoriazes arst€Sanai bérniem un pusaudziem no
6 gadu vecuma, kuriem ir piemerota sist€miska terapija.

Psoriatisks artrits

Skyrizi monoterapija vai kombinacija ar metotreksatu (methotrexate - MTX) paredz&ts aktiva psoriatiska
artrita arst€Sanai pieaugusajiem, kuriem bija neatbilstosa atbildes reakcija uz arstéSanu ar vienu vai
vairakiem slimibu modificgjosiem pretreimatisma lidzekliem (disease-modifying antirheumatic drugs -
DMARD) vai kuriem $ada arst€Sana nav bijusi panesama.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales ir paredzgtas lietoSanai arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze tadu slimibu diagnostika
un arstéSana, kuram ir indic€ta Skyrizi lietoSana.

Devas

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Ieteicama deva pieauguSiem pacientiem ir 150 mg subkutanas injekcijas veida, ko ievada 0. nedgla,
4. nedgla un péc tam ik péc 12 nedélam (vai nu divas injekcijas ar 75 mg pilnslircém, vai viena injekcija
ar 150 mg pildspalvveida pilnslirci vai piln§lirci).

Peréklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem (vecuma no 6 lidz 18 gadiem)

Ieteicama deva pediatriskiem pacientiem ir atkariga no kermena masas (1. tabula), un to ievada
subkutanas injekcijas veida 0. nedg€la, 4. ned€la un péc tam ik pec 12 nedelam.

1. tabula. Ieteicama deva pediatriskiem peréklainas psoriazes pacientiem

Kermena masa zalu lietoSanas Ieteicama deva

laika

<40 kg 55 mg (ievadita ka viena 55 mg pilnslirces injekcija)*

>40 kg 150 mg (ievadita ka divas 75 mg pilnslirces injekcijas vai
viena 150 mg pildspalvveida pilnslirces vai pilnslirces
injekcija)

* Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, skatit Skyrizi 55 mg pilnslirces zalu
aprakstu.

Psoriatisks artrits

Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida, ko ievada 0. nedgla, 4. ned€la un p&c tam ik pec
12 nedélam (vai nu divas 75 mg pilnslirces injekcijas, vai viena 150 mg pildspalvveida pilnslirces vai
pilnslirces injekcija).



leprieks mingto indikaciju gadijumos pacientiem, kuriem péc 16 arstéSanas ned€lam nav atbildes reakcijas,
jaapsver arst€Sanas partraukSana. Daziem pacientiem ar peréklaino psoriazi, kuriem sakotngji ir dalgja
atbildes reakcija, stavoklis var uzlaboties, turpinot arstéSanu ilgak par 16 ned€lam.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, ta jaievada pec iesp€jas atrak. P&c tam zales jalieto saskana ar parasto grafiku.

Tpa§as pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

P&tijumi, lai Tpasi izvertetu aknu vai nieru darbibas traucgjumu ietekmi uz risankizumaba farmakokingtiku,
nav veikti. Kopuma nav gaidams, ka Siem trauc€jumiem biis nozimiga ietekme uz monoklonalo antivielu
farmakokinétiku, tapéc tiek uzskatits, ka devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Risankizumaba dro$ums un efektivitate be&rniem un pusaudziem ar psoriatisko artritu, kas jaunaki par
18 gadiem, vél nav pieradita. Dati nav pieejami.

Risankizumabs nav piemerots lietoSanai berniem vecuma lidz 6 gadiem, lai arstetu vidgji smagu un smagu
pereklaino psoriazi, vai beérniem vecuma Iidz 5 gadiem psoriatiska artrita arstésanai.

Pacienti ar lieko svaru
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Skyrizi ievada subkutanas injekcijas veida.

Injekcija jaievada augsstilba vai védera. Pacienti nedrikst injicet apgabalos, kur ada ir jutiga, ar
asinsizplidumiem, eritematoziem izsitumiem, sabiez&jusi vai kur to ir skarusi psoriaze.

Pacienti drikst injic€t Skyrizi sev pasi, ja ir apmaciti veikt subkutanas injekcijas. Beérniem un pusaudziem
vecuma no 10 I1dz 18 gadiem Skyrizi ieteicams ievadit picauguSajam vai pieaugusa uzraudziba. Beérniem
vecuma no 6 1idz 10 gadiem Skyrizi jaievada pieaugu$ajam. Pacientiem pirms ievadiSanas jaizlasa
“Noradijumi par lietoSanu”, kas ietverti lictoSanas instrukcija.

Augsdelma arpuseé Skyrizi drikst injic@t tikai veselibas apriipes specialists vai apriipetajs.

Skyrizi 75 mg skidums injekcijam pilnslircé

Lai sanemtu pilnu 150 mg devu, jainjic€ no divam pilnslircém. Katra deva jainjic€ cita anatomiskaja
apgabala.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Kliniski nozimigas aktivas infekcijas (pieméram, aktiva tuberkuloze, skatit 4.4. apakSpunktu).



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Infekcijas

Risankizumabs var paaugstinat infekcijas risku.

Pacientiem ar hronisku infekciju, recidivgjosu infekciju anamnéze vai zinamiem infekcijas riska faktoriem,
risankizumabs jalieto, ievérojot piesardzibu. Pacientiem ar jebkadu kliniski nozimigu, aktivu infekciju
arst€Sanu ar risankizumabu nedrikst uzsakt, [idz infekcija ir noversta vai atbilstosi arstéta.

Pacientiem, kurus arste ar risankizumabu, ir jadod noradijumi vérsties péc mediciniskas palidzibas, ja rodas
kliski nozimigas, hroniskas vai akiitas infekcijas pazimes vai simptomi. Ja pacientam rodas $ada infekcija
vai nav atbildes reakcijas uz infekcijas standarta arst€Sanu, pacients riipigi jakontrolg, un risankizumabu
nedrikst ievadit, kamér infekcija nav noversta.

Tuberkuloze

Pirms arstésanas ar risankizumabu uzsakSanas janoverte, vai pacientiem nav tuberkulozes (TB). Pacienti,
kuri sanem risankizumabu, janovero, vai nav aktivas TB pazimju un simptomu. Pacientiem, kuriem
anamn@ze ir latenta vai aktiva TB un nevar apstiprinat atbilstoSas terapijas kursu, pirms risankizumaba
lietoSanas uzsakSanas jaapsver TB arstéSanas terapijas nepiecieSamiba.

Imunizacija

Pirms arstésanas ar risankizumabu uzsaksSanas jaapsver visas atbilstosas imunizacijas pabeigSana
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam. Ja pacients ir sanemis dzivas vakcinas (virusu vai
bakteriju), pirms arstésanas ar risankizumabu ir ieteicams nogaidit vismaz 4 ned€las. Pacienti, kuri tiek
arstéti ar risankizumabu, nedrikst sanemt dzivas vakcinas arstéSanas laika ar risankizumabu un vismaz
21 nedelu pec arstésanas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Paaugstinata jutiba

Lietojot risankizumabu, tika zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam, tai skaita anafilaksi
(skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas nopietna paaugstinatas jutibas reakcija, arst€Sana ar risankizumabu
nekavgjoties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Skyrizi 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé vai pilnslircé

Polisorbats

Sis zales satur 0,2 mg polisorbata 20 katra 150 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pildspalvveida pilnlircg vai pilnslircg, — butiba
tas ir “natriju nesaturosas”.



Skyrizi 75 mg skidums injekcijam pilnslircé

Polisorbats

Sis zales satur 0,34 mg polisorbata 20 katra 150 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Sorbits

Sis zales satur 68,0 mg sorbita 150 mg deva.

Janem vera papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu (vai fruktozi) saturoSiem produktiem un
sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Natrijs

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 150 mg deva, — batiba tas ir “natriju nesaturogas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav sagaidams, ka aknu enzimi metabolizes risankizumabu vai ka tas tiks izvadits caur nierém.
Risankizumaba un zales metaboliz&jo$o enzimu inhibitoru, inducgtaju vai substratu, mijiedarbiba nav
sagaidama, un deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Vienlaiciga imiinsupresiva terapija vai fototerapija

Risankizumaba drosums un efektivitate kombinacija ar imiinsupresantiem, taja skaita biologiskam zalém
vai fototerapiju, nav verteta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arst€Sanas laika un vismaz 21 ned€lu pec arstéSanas jalieto efektiva
kontracepcijas metode.

Griitnieciba

Dati par risankizumaba lietoSanu sievietem griitniecibas laika ir ierobeZoti (mazak neka 300 griitniecibas
iznakumu) vai nav pieejami. P&tTjumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar
reproduktivo toksicitati. Piesardzibas noliikos ieteicams izvairities no risankizumaba lietoSanas

gritniecibas laika.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai risankizumabs izdalas cilvéka piena. Zinams, ka pirmajas dienas p&c dzemdibam cilvéka
IgG izdalas mates piena un driz p&c tam to koncentracija pazeminas; tadel $aja 1saja laika posma risku ar
kriti barotam zidainim nevar izslégt. LEmums partraukt bérna baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no
terapijas ar risankizumabu, japienem, izvert€jot krits baroSanas ieguvumu b€mam un ieguvumu no
terapijas sievietei.

Fertilitate

Risankizumaba ietekme uz cilvéka fertilitati nav novertéta. P&tjjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai
netiesu nelabveligu ietekmi uz fertilitati.



4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Risankizumabs neietekmé vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija augsgjo elpcelu infekcijas (13,0% psoriazes
gadijuma).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Risankizumaba izraisitas nevélamas blakusparadibas kltniskajos petijumos (2. tabula) ir noraditas
atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedaltjumu:
loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts

Organu sistemu BieZums Nevelamas
klasifikacija blakusparadibas
Infekcijas un Loti biezi Augsgjo elpcelu
infestacijas infekcijas®
Biezi Tinea infekcijas®
Retak Folikulits
Imunas sistémas Reti Anafilaktiskas reakcijas
traucgjumi
Nervu sistemas Biezi Galvassapes®
traucgjumi
Adas un zemadas audu | Biezi Nieze
bojajumi Izsitumi
Ekz&ma
Retak Natrene
Vispargji traucgjumi un | Biezi Nogurums?
reakcijas ievadiSanas Reakcijas injekcijas
vieta vieta®
2 [etver elpcelu infekeiju (virusu, bakteriju vai neprecizetu), sinusitu (taja skaita
akttu), rinttu, nazofaringitu, faringitu (taja skaita virusu), tonsilttu, laringttu,
traheTtu.
b Jetver tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea manuum,
onihomikozi, adas séniSu infekcijas.
¢ letver galvassapes, saspringuma galvassapes, sinusa galvassapes.
4 Jetver nogurumu, asténiju.
¢ Ietver asins izplidumu injekcijas vietd, eritému, hematomu, asino$anu, kairinajumu,
sapes, niezi, reakciju, pietikumu, induraciju, izsitumus.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas

Infekciju raditajs psoriazes kliniskajos petijumos bija 75,5 notikumi 100 pacientgados, un psoriatiska
artrita kliniskajos p&tijumos tas bija 43,0 notikumi 100 pacientgados, kas ietver arT datus par ilgstosu
risankizumaba iedarbibu. Lielaka dala notikumu nebija nopietni, tie bija vieglas vai vidgji smagas
pakapes un neizraisTja risankizumaba lietoSanas partraukSanu. Nopietnu infekciju raditajs bija 1,7
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notikumi 100 pacientgados psoriazes pétijumos un 2,6 notikumi 100 pacientgados psoriatiska artrita
pétijumos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiingenitate

Pieaugusam pétamajam personam, kuras psoriazes kliniskajos pétijumos arstetas ar risankizumabu
ieteicamaja kliniskaja deva [idz 52 ned€lam, ar arstéSanu saistitas antivielas pret zalém un neitraliz&josas
antivielas tika atklatas attiecigi 24% (263/1079) un 14% (150/1079) novert&to petamo personu. Pétamajam
personam, kuras ilgstosi tika arstetas ar risankizumabu pagarinajuma pétijuma, noverotais imiingenitates
profils 1idz 204 arsteésanas nedélam bija konsekvents, salidzinot ar pirmajam 52 arst€Sanas nedelam.

Lielakajai dalai pieaugusu petamo personu ar psoridzi antivielas pret risankizumabu, taja skaita
neitraliz&josas antivielas, nebija saistitas ar izmainam kliniskaja atbildes reakcija vai droSuma. Daziem no
pacientiem (aptuveni 1%; 7/1000 16. ned€la un 6/598 52. ned€la) ar augstiem antivielu titriem (>128)
klmiska atbildes reakcija bija pazeminata. Reakcijas injekcijas vieta sastopamiba skaitliski bija lielaka
pozitivu antivielu pret zalem grupas, salidzinot ar negativu antivielu pret zalém grupu, gan istermina
arsteSana (16 nedelas: 2,7%, salidzinot ar 1,3%), gan ilgtermina arst€Sana (52 nedelas: 5,0%, salidzinot ar
3,3%). Reakcijas injekcijas vieta bija vieglas vai vid€ji smagas pakapes, neviena no tam nebija nopietna
un neviena neizraistja risankizumaba lietoSanas partrauksanu.

Psoriazes kliniskaja pétijuma pediatriskam p&tamajam personam vecuma no 6 lidz 18 gadiem, kuras tika
arstetas ar risankizumabu ieteicamaja kliniskaja deva lidz 52 nedgélam, arstéSanas laika radusas antivielas
pret zaleém un neitraliz&josas antivielas tika konstatetas attiecigi 14,8% (13/88) un 2,3% (2/88) noverteto
petamo personu. Antivielu pret risankizumabu veidoSanas nebija saistita ar kltniskas atbildes reakcijas vai
zalu droSuma izmainam, tomér pacientu skaits, kuriem bija antivielas pret risankizumabu, ir parak mazs,
lai izdarTtu viennozimigus secindjumus par risankizumaba ietekmi uz efektivitati un droSumu.

Pieaugusam petamajam personam, kas psoriatiska artrita kliniskajos petijumos tika arstétas ar
risankizumabu ne ilgak ka 28 nedglas, arste€Sanas izraisita antivielu pret zalém un neitraliz&joso antivielu
veidoSanas tika atklata attiecigi 12,1% (79/652) un 0% (0/652) vertéto petamo personu. Antivielu pret
risankizumabu veidosanas nebija saistita ar psoriatiska artrita kltniskas atbildes reakcijas vai zalu droSuma
izmainam.

Psoriatisks artrits

Kopuma drosuma profils pacientiem ar psoriatisku artritu, kuri arstéti ar risankizumabu, bija lidzigs tam,
kas noverots pacientiem ar peréklaino psoriazi.

Pediatriskd populdcija

Risankizumaba droSums tika novertéts ¢etrdaliga pétijuma pediatriskam p&tamajam personam ar vidgji
smagu vai smagu peréklaino psoriazi, kura dro§ums tika novertéts lidz 52 nedélam 137 pediatriskam
pétamajam personam vecuma no 6 l1dz 18 gadiem. Kopuma droSuma profils pediatriskam p&tamajam
personam ar peréklaino psoriazi, kuras arstgja ar risankizumabu, bija [idzigs tam, kadu noveroja
pieaugusam p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lGgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zinos$anas
sistémas kontaktinformaciju.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9. Pardozesana

Pardozgsanas gadijuma ieteicams noverot, vai pacientam nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai
simptomi un nekavejoties javeic atbilstosa simptomatiska arstesana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinsupresanti, interleikinu inhibitori, ATK kods: LO4ACI18.

Darbibas mehanisms

Risankizumabs ir humanizéta imiainglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas selektivi ar augstu
afinitati saistas ar cilvéka citokina interleikina-23 (IL-23) p19 apaksvienibu, nesaistoties ar IL-12, un
inhibé mijiedarbibu ar IL-23 receptoru kompleksu. IL-23 ir iekaisuma un imiinas sist€émas atbildes
reakcijas iesaistits citokins. Blok&jot IL-23 un ta receptora saistiSanos, risankizumabs inhib& no 1L-23
atkarigos $tinu signalus un iekaisumu veicino$o citokinu izdaliSanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pétijuma, kura piedalijas pétamas personas ar psoriazi, ar IL-23/IL-17 asi saistita génu ekspresija ada
samazinajas p&c vienreizgjam risankizumaba devam. Psoriazes bojajumos noveroja ari epidermas biezuma
samazinaSanos, iekaisuma $iinu infiltraciju un psoriazes slimibas markieru ekspresiju.

Petijuma, kura piedalijas petamas personas ar psoriatisku artritu 0., 4. un pec tam ik p&c 12 ned&lam péc
arst€Sanas ar risankizumabu subkutani ievadot 150 mg So zalu devas, 24. nedéla tika noverota statistiski
un klmiski nozimiga ar IL-23 un IL-17 saistito biomarkieru, taja skaita IL-17A, IL-17F un IL-22
pazeminasanas salidzinajuma ar sakotng&jo Iimeni.

Kliniska efektivitate un droSums

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Risankizumaba efektivitate un droSums tika noveérteti 2109 pétamajam personam ar videji smagu lidz
smagu pereklaino psoriazi Cetros daudzcentru, randomizétos, dubultaklos pétijumos (ULTIMMA-1,
ULTIMMA-2, IMMHANCE un IMMVENT). Iesaistitas p&tamas personas bija vismaz 18 gadus vecas, ar
peréklaino psoriazi, kuram slimiba aptvéra >10% no kermena virsmas laukuma (KVL), statiska arsta
vispargja novertéjuma (static Physician Global Assessment— sPGA) punktu skaits bija >3 vispargja
psoriazes novertgjuma (perekla biezums/sabiezgjums, erittma un adas lobiSanas), izmantojot smaguma
skalu no 0 1idz 4, psoriazes bojajuma plasuma un smaguma indeksa (Psoriasis Area and Severity Index —
PASI) novért&juma punktu skaits bija >12, un kuras kandidg uz sist€misku terapiju vai fototerapiju.

Kopuma pé&tamo personu sakotngja stavokla PASI novert§juma punktu skaita mediana bija 17,8, KVL
mediana — 20,0% un sakotngja stavokla Dermatologiska dzives kvalitates indeksa (Dermatology Life
Quality Index — DLQI) novértgjuma punktu skaita mediana bija 13,0%. Sakotngja stavokla sPGA
novertgjuma punktu skaits noradija uz smagu stavokli 19,3% pé&tamo personu un vidgji smagu 80,7%
p&tamo personu. Kopuma 9,8% p&tamo personu, kuras piedalijas p&tijuma, anamnézg bija diagnosticéts
psoriatiskais artrits.

Visos pétijumos 30,9% pétamo personu ieprieks netika arstétas ar jebkadu sistémisku terapiju (taja skaita
nebiologisku un biologisku), 38,1% ieprieks sanéma fototerapiju vai fotokimijterapiju, 48,3% ieprieks
sanéma sisteémisku, nebiologisku terapiju, 42,1% iepriek$ sanéma biologisku terapiju un 23,7% sanéma
vismaz vienu TNF alfa blokgjosu lidzekli psoriazes arstéSanai. Pacientiem, kuri pabeidza Sos p&tijjumus un
citus 2./3. fazes p&tijumus, bija iesp&ja iesaistities atklata pagarinajuma pétijjuma LIMMITLESS.



ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2

ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos tika iesaistitas 997 p&tamas personas (598 tika randomizetas, lai
sanemtu risankizumabu 150 mg, 199 — ustekinumabu 45 mg vai 90 mg [atbilstoSi kermena masai sakotn&ja
stavoklt], 200 — placebo). Peétamas personas sanéma devu 0. un 4. ned€la un péc tam ik péc 12 nedelam. Divi
kombingétie primarie mérka kriteriji ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos bija to p&tamo personu
patsvars, kuri 16. nedéla sasniedza 1) PASI 90 atbildes reakciju un 2) sPGA vertgjumu “tira” vai “gandriz
tira” (attiecigi SPGA 0 vai 1), salidzinot ar placebo. Kombing&to primaro un citu mérka kritériju rezultati ir
apkopoti 3. tabula un 1. attéla.

3. tabula. Efektivitates un dzives kvalitates rezultati pieaugusajiem ar pereklaino psoriazi
ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijuma

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Risankizumabs | Ustekinumabs | Placebo | Risankizumabs | Ustekinumabs | Placebo
(N=304) (N=100) (N=102) (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
SPGA — “tira” (0) vai “gandriz tira” (1)
16. nedela® 267 (87,8) 63 (63,0) 8 (7,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(,1)
52. nedéla 262 (86,2) 54 (54,0) -- 245 (83,3) 54 (54,5) --
SPGA — “tira” (0)
16. nedéela 112 (36,8) 14 (14,0) 2 (2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3.1)
52. nedéla 175 (57,6) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) --
PASI 75
12. nedéla 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8 (8,2)
52. nedela 279 (91,8) 70 (70,0) -- 269 (91,5) 76 (76,8) --
PASI 90
16. nedela® 229 (75,3) 42 (42,0) 5(4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2 (2,0
52. nedela 249 (81,9) 44 (44,0) -- 237 (80,6) 50 (50,5) --
PASI 100
16. nedéla 109 (35,9) 12 (12,0) 0 (0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2 (2,0)
52. nedéla 171 (56,3) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) --
DLQI 0 vai 1°
16. nedela 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)
52. nedela 229 (75,3) 47 (47,0) -- 208 (70,7) 44 (44,4) --
PSS 0 (bez simptomiem)®
16. nedéla 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0(0,0)
52. nedela 173 (56,9) 30 (30,0) -- 160 (54,4) 30 (30,3) --
Visos risankizumaba salidzinajumos ar ustekinumabu un placebo tika sasniegts p<0,001, iznemot PASI 75 raditajam
52. nedéla ULTIMMA-2 pétijuma, kur p=0,001.
4 Kombingétie primarie mérka kriteriji salidzinajuma ar placebo.
® Nav ietekmes uz ar veselibu saistito dzives kvalitati.
¢ P&c psoriazes simptomu skalas (PSS) 0 nozimé, ka nav sapju, niezes, apsartuma un dedzinaSanas sajiitas pedejo 24
stundu laika.
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1. attels. Videjas procentualas izmainas laika gaita no sakotnéja stavokla PASI ULTIMMA-1 un
ULTIMMA-2

\ i R7B

—=O== UST
'

ooOoo PBO

PASI procentualas izmainas no sakotnéja stavokla
-

0 4 8 12 16 22 28 34 40 46 52

Nedelas

RZB = risankizumabs
UST = ustekinumabs

PBO = placebo

p<0,001 katra laika punkta

Vecuma, dzimuma, rases, kermena masas <130 kg, sakotn&ja stavokla PASI rezultata, vienlaiciga
psoriatiska artrita, iepriek$€jas nebiologiskas sistémiskas arstésanas, iepriek$€jas biologiskas arstésanas un
iepriek$&jas neveiksmigas arstéSanas ar biologiskajam zalém noveértéjuma $ajas apakSgrupas nebija
atSkiribu atbildes reakcija uz risankizumabu.

16. un 52. nedéla pétamajam personam, kuras arstétas ar risankizumabu, nov€roja psoriazes stavokla
uzlaboSanos galvas adas matainas dalas, nagu, plaukstu un pedu zona.
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4. tabula. Vidéjas izmainas no sakotnéja stavokla NAPSI, PPASI un PSSI

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE
Risankizumabs | Placebo | Risankizumabs | Placebo | Risankizumabs | Placebo

NAPSI: _ro.
izmainas N=56; N=49; N=58;
16. -9No:(117§;7) 21 (186) -7N5=(117Z);3) 30 (L76) -7|\|5:(203 29) (12'750)
nedélﬁ ' ' falekad ’ , kol , , *,**
(SE)
PPASL: . N=34; N=23; Cral N=26;
izmainas N=95; 317 N=86: 374 N=113; 027
16. | 5930324) | a5y | 7240558 | ozs) | 320654 |33
(SE)
oSk N=02; N=83; N=88;
6. N=267; -2,9 N=252; -4,6 N=357; -5,5

e -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) 0,77)
nede!a *kk *k*k *k*k
(SE)
NAPSI:
o N=178; ] N=183; ] ) ]
nedela -15,7 (0,94) -16,7 (0,85)
(SE)
PPASI:
izmainas N=95;

’ ) N=89;

52. N -6,16 (0,296) - 8,35 (0.274) - - -
nedela
(SE)
PSSI:
e N=2609; ) N=259; ] ) ]
nedgla -17,9 (0,34) -18,8 (0,24)
(SE)
NAPSI — Nagu psoriazes smaguma pakapes indekss (Nail Psoriasis Severity Index), PPASI —
Palmoplantaras psoriazes smaguma pakapes indekss (Palmoplantar Psoriasis Severity Index), PSSI —
Galvas adas matainas dalas psoriazes smaguma pakapes indekss (Psoriasis Scalp Severity Index), un
SE — standarta kluda (Standard Error).
** p<0,01, salidzinot ar risankizumabu.
*** p<(),001, salidzinot ar risankizumabu.

Trauksmes un depresijas simptomi, nosakot péc slimnicas trauksmes un depresijas skalas (Hospital
Anxiety and Depression Scale — HADS), risankizumaba grupa uzlabojas 16. ned€la salidzinajuma ar
petamajam personam, kuras sané€ma placebo.

Atbildes reakcijas saglabasanas

Petamo personu, kuras sanéma risankizumabu ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos un kuram
16. nedgla bija atbildes reakcija PASI 100, integrétaja analiz€ 79,8% (206/258) p&tamo personu, kuras
turpinaja terapiju ar risankizumabu, 52. nedéla saglabajas atbildes reakcija. Tiem, kuriem bija atbildes
reakcija PASI 90 16. nedgla 88,4% (398/450) petamo personu 52. nedéla saglabajas atbildes reakcija.

No pacientiem, kuri sanéma risankizumabu ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétfjuma, 525 turpin3ja
sanemt risankizumabu ik p&c 12 ned€]lam LIMMITLESS pétijuma. No tiem 376 (71,6%) pacienti
pabeidza 252 nedg&]u ilgu papildu arsteSanu atklata petijuma. No petamajam personam, kuras turpinaja
dalibu pétijuma, sasniegta PASI 90 raditaju uzlabosanas un SPGA ar vértgjumu “tira” vai “gandriz tira”
52. nedgla, lietojot risankizumabu, saglabajas 1idz 304. ned¢lai.
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No pacientiem, kuri sanéma ustekinumabu ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos, 172 sanéma
risankizumabu ik p&c 12 ned€lam LIMMITLESS pétijuma. No tiem 116 (67,4%) pabeidza petijumu, taja
skaita 252 nedglas ilgu risankizumaba terapiju atklata p&tijuma un pétijuma beigu novérosanas periodu.
P&tamajam personam, kuras turpinaja dalibu pétijuma, PASI 90 raditaji un sPGA ar vert€jumu “tira” vai
“gandriz tira” no 52. lidz 76. nedé€lai uzlabojas un péc tam saglabajas 1idz 304. nedé]ai.

2. un 3. att€la paraditi atbildes reakcijas raditaji attiecigi PASI 90 un sSPGA ar vért&jumu “tira” vai
“gandriz tira” pétamajam personam, kuras pabeidza arstéSanu 252 ned¢lu atklataja LIMMITLESS
petijuma.

2. attéls. Pétamo personu procentualais ipatsvars, kuri sasniedza PASI 90 atbildes reakcijas
raditaju (OC (novérotie notikumi)) pétijjuma LIMMITLESS

100% A

90%

80%

—~
S 70%
« :
oy .
E 60% | i
18 i
s /
] N
= 50% 4
2 &
s
= 40%
[}
=
= 30%

20% |

10% -

0% -

T T T T T T T T T T T T T T T T T T
Risankizumabs (N) {524 517 511 509 506 500 489 486 473 468 459 462 418 424 430 410 398 374

No ustekinumaba uz
risankizumabu (N) 71?’2 1?1 1§8 1§5 16|32 1.",6 1.7;2 1?7 116 14‘5 143 140 130 1290 128 127 120 119

Nedal 52 64 7% 88 100 112 124 136 148 160 172 184 196 208 232 256 280 304
€acla

P R

Terapija Risankizumabs No ustekinumaba uz
risankizumabu
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3. attels. Pétamo personu procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza sPGA ar vértéjumu “tira” vai
“gandriz tira” atbilstosi vizitei (OC) pétijuma LIMMITLESS

100%

90%

80%
70% 4
60% <>'

50%

40%

Atbildes reakcijas radtajs (%)

30%

20%

10% -

0%

1524 517 511 509 506 500 489 486 473 468 459 462 418 424 429 410 398 375

Risankizumabs (N)

No ustekinumaba uz
risankizumabu (N)

H172 171 168 165 162 156 152 147 146 145 143 140 130 129 128 127 120 119

Nedgla 52 64 76 88 100 112 124 136 148 160 172 184 196 208 232 256 280 304
S — -
Terapija Risankizumabs No ustekinumaba uz

risankizumabu

Dermatologiska dzives kvalitates indeksa (DLQI 0 vai 1) uzlabosanas pacientiem, kuri sanéma
nepartrauktu risankizumaba terapiju 1idz 304. nedélai atklata pagarinajuma LIMMITLESS pétijuma,
saglabajas.

Risankizumaba droSuma profils vairak ka 5 gadu ilgas iedarbibas laika atbilda drosuma profilam, ko novéroja
lidz 16 ned€lu ilgas iedarbibas laika.

IMMHANCE

IMMHANCE peétijuma tika iesaistitas 507 p&tamas personas (407 personas tika randomizgetas arst€Sanai
ar risankizumabu 150 mg un 100 personas — placebo sanemsanai). P&tamas personas sanéma devu 0. un
4. nedela un pec tam ik pec 12 nedelam. P&tamas personas, kuras sakotn&ji sanéma risankizumabu un
kuru sSPGA 28. nedgla bija “tira” vai “gandriz tira”, tika atkartoti randomizg&tas risankizumaba
sanemsanai reizi 12 nedglas Iidz 88. nedelai (ar 16 nedelu ilgu noverosanas periodu pec pedgjas
risankizumaba devas lietoSanas), vai arT arst€Sana tika partraukta.

16. nedgla risankizumabs bija paraks par placebo, vertgjot kombingtos primaros mérka kritérijus — SPGA
vertgjumu “tira” vai “gandriz tira” (83,5% risankizumaba grupa salidzinajuma ar 7,0% placebo grupa) un
PASI 90 (73,2% risankizumaba grupa salidzinajuma ar 2,0% placebo grupa).

Nevienai no 31 pétamas personas IMMHANCE pétfjuma ar latentu tuberkulozi (TB), kuram pétijuma
laika nesanéma TB profilaksi, vidgji 55 ned€lu ilga noveérosanas perioda, lietojot risankizumabu,
neattistijas aktiva TB.

No pétamajam personam, kuram IMMHANCE pétijuma 28. nedela sPGA vertejums bija “tira” vai
“gandriz tira”, 81,1% (90/111) petamo personu, kuras tika atkartoti randomizgtas turpmakai arstéSanai ar

risankizumabu, 52. ned€la saglabajas $T atbildes reakcija salidzinajuma ar 7,1% (16/225) p&tamo
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personu, kuras tika atkartoti randomizétas, lai partrauktu arstéSanu ar risankizumabu. No $§Im pétamajam
personam 63,1% (70/111) petamo personu, kuras tika atkartoti randomizg&tas turpmakai arst€Sanai ar
risankizumabu sasniedza sPGA veértgjumu “tira” 104. nedela, salidzinot ar 2,2% (5/225) p&tamo personu,
kuras tika atkartoti randomizgtas, lai partrauktu arst€Sanu ar risankizumabu.

No pétamajam personam, kuram 28. nedéla sSPGA vertgjums bija “tira” vai “gandriz tira” un kuram péc
arst€Sanas ar risankizumabu partraukSanas atgriezas sPGA vertejums “videji smags” vai “smags”, 83,7%
(128/153) atguva sPGA vertgjumu “tira” vai “gandriz tira” pec 16 nedelu ilgas atkartotas arsteSanas.
sPGA vertgjums “tira” vai “gandriz tira” pazuda 12 ned€las pec izlaistas devas. 80,9% (182/225) no
pacientiem, kuri tika atkartoti randomizgeti arsteSanas partrauksanai, iestajas recidivs, un laika mediana
lidz recidivam bija 295 dienas. Netika noteikti raksturlielumi, lai paredzetu laiku lidz atbildes zudumam
vai reakcijas atgiiSanas iespgjamibu individualu pacientu [imeni.

IMMVENT

IMMVENT pétijuma tika iesaistitas 605 petamas personas (301 persona tika randomizeta arstéSanai ar
risankizumabu, un 304 personas — ar adalimumabu). P&tamas personas, kuras tika randomiz&tas arstéSanai
ar risankizumabu, sanéma 150 mg $o zalu 0. un 4. nedela un péc tam ik péc 12 nedelam. P&tamas personas,
kuras tika randomizgtas arst€Sanai ar adalimumabu, sanéma 80 mg So zalu 0. nedéla, 40 mg — 1. ned€la un
40 mg — katra otraja nedgla Iidz 15. nedgelai. Sakot ar 16. ned€lu, petamajam personam, kuras saneéma
adalimumabu, terapiju turpinaja vai mainija atkariba no atbildes reakcijas:

o ja PASI <50 — mainTja uz risankizumaba lietoSanu;

o no PASI 50 lidz PASI <90 — tika atkartoti randomizeti, lai turpinatu sanemt adalimumabu vai
mainitu uz risankizumabu;

o PASI 90 — turpinaja adalimumaba lietoSanu.

Rezultati ir apkopoti 5. tabula.

5. tabula. Efektivitates uz dzives kvalitates rezultati pieaugusajiem ar pereklaino psoriazi
IMMVENT pétijuma 16. nedéela

Risankizumabs Adalimumabs
(N=301) (N=304)
n (%) n (%)
SPGA — “tira” vai “gandriz tira™ 252 (83,7) 183 (60,2)
PASI 75 273 (90,7) 218 (71,7)
PASI 90? 218 (72,4) 144 (47,4)
PASI 100 120 (39,9) 70 (23,0)
DLQI 0 vai 1° 198 (65,8) 148 (48,7)
Visos salidzinajumos tika sasniegts p<<0,001.
¢ Kombingtie primarie merka kriteriji.
b Nav ietekmes uz ar veselibu saistitu dzives kvalitati.

P&tamajam personam adalimumaba grupa, kuram 16. nedgla rezultats bija no PASI 50 Iidz <PASI 90 un
kuras tika atkartoti randomizetas, PASI 90 atbildes reakcijas raditaja atskiribas starp petamajam personam,
kuras saka lietot risankizumabu, un p€tamajam personam, kuras turpindja lietot adalimumabu, tika
noverotas 4 nedglas péc atkartotas randomizacijas (attiecigi 49,1% un 26,8%).

Efektivitates rezultati 28 nedelas pec atkartotas randomizacijas apkopoti 6. tabula un 4. attéla.
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6. tabula. Efektivitates rezultati 28 nedélas péc atkartotas randomizacijas IMMVENT pétijuma

Mainija uz Turpinaja
risankizumabu adalimumabu
(N=53) (N=56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Visos salidzinajumos sasniedza p<0,001.

4. attels. PASI 90 laika gaita pec atkartotas randomizacijas IMMVENT pétijjuma

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

0%

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

Pétamo personu procentualais Ipatsvars

0 4 8 12 16 20 24 28
Nedelas péc atkartotas randomizacijas

ADA/ADA: pétamas personas, kuras tika randomizétas adalimumaba sanemsanai un turpinaja sanemt

adalimumabu.

ADA/RZB: pétamas personas, kuras tika randomizétas adalimumaba sanemsanai un saka lietot

risankizumabu.

P<0,05 4. ned&la un p<0,001 katra laika punkta, sakot no 8. nedglas.

270 petamajam personam, kuras ieprieks lietoja adalimumabu un saka lietot risankizumabu bez zalu
izvadiSanas no organisma perioda, risankizumaba dro$uma profils bija Iidzigs to p&tamo personu droSuma
profilam, kuras saka risankizumaba lietoSanu p&c jebkadas ieprieksgjas sist€miskas terapijas zalu
izvadiSanas no organisma perioda.

Pereklaina psoriaze, kas skar galvas mataino dalu vai dzimumorganu apvidu

Risankizumaba efektivitate un drosums tika novertets daudzcentru, randomizgta, dubultmasketa, placebo
kontroléta petijuma (UNLIMMITED), kura piedalijas pétamas personas no 18 gadu vecuma ar vidg&ji
smagu un smagu galvas matainas dalas psoriazi (UNLIMMITED-S), kas tika definéta ka galvas matainas
dalas psoriazes smaguma pakapes indekss (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) >12, P&tnieka vispargja
novertgjuma par galvas mataino dalu (Investigator Global Assessment, IGA) punktu skaits >3 un skartais
galvas adas laukums >30%, vai vid&ji smaga un smaga dzimumorganu psoriaze (UNLIMMITED-G), kas
defineta ka statiska arsta vispargja dzimumorganu novertg§juma sakotngja stavokli (static Physician’s
Global Assessment of Genitalia, SPGA-G) punktu skaits >3. Visam p&tamajam personam sakotngja
stavokla KVL bija >1% un sPGA >3.

UNLIMMITED pétijuma p&tamas personas tika randomizgtas, lai sanemtu 150 mg risankizumaba

subkutani vai placebo 0. un 4. nedéla. Sakot ar 16. nedélu, visas pétamas personas sanéma 150 mg
risankizumaba ik péc 12 nedélam lidz p&dgjai devai 40. nedgla.
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Galvas matainas dalas apvidus (UNLIMITED-S)

Pettjuma UNLIMITED-S piedalijas 105 p&tamas personas. Sakotngja stavoklt iesaistitais KVL bija
>10% 61,9% pétamo personu un <10% 38,1% pé&tamo personu. Vidgjais sakotngja stavokl iesaistitais
KVL bija 16,8%. Sakotngja stavokli 76,2% petamo personu bija ar SPGA = 3 un 23,8% pétamo personu
bija ar SPGA = 4.

Sakotngja stavokli 54,3% p&tamo personu ieprieks netika arstétas ar jebkadu sisteémisku terapiju (taja
skaita nebiologisku un biologisku), 0% p&tamo personu ieprieks sanéma fototerapiju, 15,2% ieprieks
san&ma sistémisku, nebiologisku terapiju un 37,1% ieprieks sanéma biologisku terapiju.

Primara un galvena sekundara mérka krit€rija rezultati ir paraditi 7. tabula.

7. tabula. Efektivitates rezultati pieaugusajiem ar galvas matainas dalas psoriazi pétijuma
UNLIMMITED-S 16. nedéla

Risankizumabs Placebo Atskiriba starp
Mérka kriterijs (N=51) (N=54) terapijam
n (%) n (%) (95% TI)
Galvas matainas dalas IGA — “tira” vai 47,0
“gandriz tira” (0 vai 1)@ 31(60.8) 7(13,0) [31,2; 62,8]
b 52,9
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]
PSSI 100¢ 23 (45,1) 7 (13,0) 81,2
’ ' [15,4; 46,9]
PSS vidéjas izmainas no sakotnéja N=44 N=49 -5,0
stavokla -6,0 -1,0 [-6,6; -3,3]
Visos salidzinajumos tika sasniegts p<0,001, korigéta atSkiriba starp terapijam (95% TI)
P Primarais merka kriterijs
P PSSI uzlabo§anas par >75% salidzinajuma ar sakotn&jo stavokli
c PSSI uzlabosanas par >90% salidzinajuma ar sakotngjo stavokli
¢ PSSI uzlabosanas par 100% salidzinajuma ar sakotn&jo stavokli

Lielaks ar risankizumabu arsteto p&tamo personu patsvars 16. nedela sasniedza galvas matainas dalas
IGA punktu skaitu 0, salidzinot ar placebo grupu (attiecigi 41,2%, salidzinot ar 11,1%).

Atbildes reakcija atbilstosi galvas matainas dalas niezes skaitliska novértejuma skalai (Numeric rating
scale, NRS), kas definéta ka >4 punktu uzlabojuma (samazinajuma) sasniegSana galvas matainas dalas
niezes NRS salidzinajuma ar sakotngjo stavokli pétamajam personam ar sakotngjo punktu skaitu >4,

16. nedela tika sasniegta lielakam ar risankizumabu arstéto p&tamo personu Ipatsvaram salidzingjuma ar
placebo grupu (attiecigi 50,0%, salidzinot ar 11,1%).

Lielaks ar risankizumabu arsteto p&tamo personu Ipatsvars 16. nedela sasniedza DLQI punktu skaitu 0
vai 1 (nav ietekmes uz ar veselibu saistito dzives kvalitati), salidzinot ar placebo grupu (attiecigi 47,1%,
salidzinot ar 11,1%).

Dzimumorganu apvidus (UNLIMITED-G)

Petijuma UNLIMITED-G piedalijas 109 p&tamas personas. Sakotngja stavokl iesaistitais KVL bija
>10% 63,3% p&tamo personu un <10% 36,7% petamo personu. Vidgjais sakotngja stavoklt iesaistitais
KVL bija 17,2%. Sakotngja stavokli 80,7% petamo personu bija ar SPGA = 3 un 19,3% p&tamo personu
bija ar SPGA = 4.
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Sakotngja stavokli 61,5% p&tamo personu ieprieks netika arstétas ar jebkadu sistémisku terapiju (taja
skaita nebiologisku un biologisku), 2,8% p&tamo personu ieprieks sanéma fototerapiju, 16,5% ieprieks
sanéma nebiologisku, sistémisku terapiju un 25,7% ieprieks sanéma biologisku terapiju.

Primara un galvena sekundara mérka krit€rija rezultati ir paraditi 8. tabula.

8. tabula. Efektivitates rezultati pieaugusajiem ar dzimumorganu psoriazi pétijjuma
UNLIMMITED-G 16. nedéla

Risankizumabs Placebo Atskiriba starp
Mérka kritérijs (N=55) (N=54) terapijam
n (%) n (%) (95% TI)
SPGA-G — “tIra” vai “minimala” 57,0
(0 vai 1)? 38(69.1) 7(13,0) [42.3: 71,7]
(173 b 46’7
SPGA-G “tira” (0) 28 (50,9) 3(5,6) [32.6: 60,8]
. 56,5
b :
DLQI Ovai 1l 33 (60,0) 2(3,7) [43,0: 70,0]
GPI-NRS samazinajums par >4 N=41 N=45 43,0
unktiem no sakotnéja stavokla® 20 (48,8) 3(6,7) [26,6; 59,3]
GenPs-SFQ 2. punkta rezultats 0 (nekad) N=31 N=32 46,1
vai 1 (reti)®® 22 (71,0) 7(21,9) [26,7; 65,6]

Visos salidzinajumos tika sasniegts p<0,001, korigéta atskiriba starp terapijam (95% TI)

P Primarais mérka kriterijs

P Kop&jais DLQI punktu skaits 0 vai 1 norada, ka adas stavoklim nav ietekmes uz pacienta ar veselibu
saistito dzives kvalitati.

° Dzimumorganu niezes smaguma mazinasanas, ko nosaka ar vismaz 4 punktu samazinajumu 11 punktu
Dzimumorganu psoriazes niezes (Genital Psoriasis Itch, GPI) skaitliskaja vértéSanas skala (Numeric
Rating Scale, NRS), kas ietverta Dzimumorganu psoriazes simptomu skala (Genital Psoriasis Symptom
Scale, GPSS) pacientiem ar sakotn&jo punktu skaitu >4.

¢ Dzimumorganu psoriazes seksualas aktivitates biezuma anketas (Genital Psoriasis Sexual Frequency
Questionnaire, GenPs-SFQ) 2. punkts nosaka pacienta novértéto ietekmi uz seksualo veselibu
dzimumorganu psoriazes del attieciba uz seksualas aktivitates biezumu (dzimumakts vai citas
aktivitates) pedejas nedelas laika (izmanto skalu no 0 1idz 4, kur augstaks punktu skaits norada uz
liclakiem ierobezojumiem).

F PE€tamajam personam ar sakotn&jo punktu skaitu >2

Ar risankizumabu arst€tajam p&tamajam personam 16. nedg€la, salidzinot ar placebo, tika panakta lielaka
psoriazes simptomu smaguma samazinasanas dzimumorganu apvidi (nieze, sapes, diskomforts,
smeldzosa sajiita, dedzinasana, apsartums, zvino$anas un plaisasana), salidzinot ar sakotng&jo stavokli,
novertgjot ar GPSS. GPSS kopgja punktu skaita izmainas salidzinot ar sakotngjo stavokli 16. nedgla,
lietojot risankizumabu, salidzinot ar placebo, bija attiecigi -26,5 un -1,0.

Lielaks ar risankizumabu arsteto p&tamo personu Ipatsvars, salidzinot ar placebo, sasniedza vismaz

2 punktu samazinajumu Pacienta visparéja dzimumorganu psoriazes novertéjuma (Patient’s Global
Assessment of Genital Psoriasis, PatGA-Genital) p&tamajam personam ar sakotngjo punktu skaitu >2
(attiecigi 71,7%, salidzinot ar 22,9%).

Risankizumaba dro$uma profils petjjumos UNLIMMITED-S un UNLIMMITED-G atbilda drosuma
profilam, ko novéroja ieprieksgjos petijumos pacientiem ar peréklaino psoriazi.

Psoriatisks artrits
Pieaugusajiem ar aktivu psoriatisku artritu (PsA) risankizumabs vajina slimibas pazimes un simptomus,

uzlabo fiziskas funkcijas un ar veselibas stavokli saistito dzives kvalitati, ka arT palielina tadu p&tamo
personu ipatsvaru, kuram nenovéro radiografiski apstiprinatu slimibas progresésanu.
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Risankizumaba droSums un efektivitate ir vértéta 1407 pétamajam personam ar aktivu PSA, kuras
piedalijas divos randomizetos, dubultmasketos, ar placebo kontrol&tos pétijumos (964 p&tamas personas
piedalijas petijuma KEEPSAKETL, un 443 p&tamas personas piedalijas petijuma KEEPSAKE?2).

So pétijumu dalibniekiem vismaz pirms 6 méne§iem bija noteikta PsA diagnoze péc psoriatiska artrita
klasifikacijas kritérijiem (Classification Criteria for Psoriatic Arthritis — CASPAR), pétijuma sakuma
PsA ilguma mediana bija 4,9 gadi, >5 jutigas locitavas un >5 pietiikusas locitavas, p€tjjuma sakuma bija
aktiva peréklaina psoriaze vai nagu psoriaze. 55,9% pétamo personu aktiva peréklaina psoriaze bija
skarusi >3% KVL. Attiecigi 63,4% un 27,9% pétamo personu bija entezits un daktilits. Petijuma
KEEPSAKE]1, kura laika sikak tika vertéta nagu psoriaze, ta bija 67,3% dalibnieku.

Abos pétijumos p&tamas personas tika randomizgtas, lai sanemtu 150 mg risankizumaba vai placebo 0.,
4. un 16. nedgela. Sakot no 28. nedelas, visas petamas personas ik pec 12 nedelam sanema risankizumabu.

Visiem pétijuma KEEPSAKEI dalibniekiem ieprieks bija neatbilstosa atbildes reakcija uz
nebiologiskiem DMARD vai to nepanesamiba, un neviens p&tjjuma dalibnieks nebija saneémis
biologiskas zales. 53,5% pétijuma KEEPSAKE?2 dalibnieku ieprieks bija neatbilstosa atbildes reakcija uz
nebiologiskiem DMARD vai to nepanesamiba, un 46,5% $1 pétijuma dalibnieku ieprieks bija neatbilstosa
atbildes reakcija uz biologiskam zalém vai to nepanesamiba.

Abos petijumos 59,6% p&tamo personu vienlaicigi sanéma metotreksatu (MTX), 11,6% p&tamo personu
vienlaicigi sanéma nebiologiskus DMARD, iznemot metotreksatu, un 28,9% p&tamo personu sanéma

risankizumaba monoterapiju.

Kliniska atbildes reakcija

Arstésana ar risankizumabu nozimigi uzlaboja slimibas aktivitates raditajus arstésanas 24. nedela,
salidzinot ar placebo. Abos petfjumos primarais mérka kriterijs bija to petamo personu patsvars, kuras
lidz 24. nedglai sasniedza Amerikas Reimatologijas kolégijas (American College of Rheumatology —
ACR) atbildes reakciju “20”. Galvenie efektivitates rezultati ir paraditi 9. tabula.

9. tabula. Efektivitates rezultati pétjjuma KEEPSAKE1 un KEEPSAKE2

KEEPSAKE1 KEEPSAKE2
Placebo Risankizumabs Placebo Risankizumabs
Merka kriterijs N=481 N=483 N=219 N=224
n (%) n (%) n (%) n (%)
ACR20 atbildes reakcija
16. nedéla 161 (33,4) 272 (56,3)° 55 (25,3) 108 (48,3)
24. nedela 161 (33,5) 277 (57,3) 58 (26,5) 115 (51,3)?
52. nedela* - 338/433 (78,1) - 131/191 (68,6)
ACR50 atbildes reakcija
24. nedela 54 (11,3) 162 (33,4)° 20 (9,3) 59 (26,3)°
52. nedela* - 209/435 (48,0) - 72/192 (37,5)
ACRY70 atbildes reakcija
24. nedela 23 (4,7) 74 (15,3)° 13 (5,9) 27 (12,0)°
52. nedela* - 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Entezita izzuSana (LEI = 0)
24. nedela* 156/448 (34,8)° | 215/444 (48,4)"° - -
52. nedela* - 2441393 (62,1)° - -
Daktilita izzu$ana (LDI = 0)
24. nedzla* | 104/204 (51,0)° | 128/188 (68,1)*¢ | - ]
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52. nedzla* | . [ 143171836 | -] :
Atbildes reakcija ar minimalu slimibas aktivitati (MSA)

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

* Dati par piegjamam p&tamajam personam noraditi formata n/N noveérotas (%).

& Daudzveidibas kontrol&ta p vertiba <0,001, salidzinot risankizumabu ar placebo.

b Nominala p vértiba <0,001, salidzinot risankizumabu ar placebo.

¢ Nominala p vértiba <0,05, salidzinot risankizumabu ar placebo.

d Pgtijuma KEEPSAKE] un KEEPSAKE?2 apvienoto datu kopsavilkums par pétamajam
personam ar LEI (Leeds Enthesitis Index) >0 pétijuma sakuma.

¢ Petjjuma KEEPSAKE1 un KEEPSAKE2 apvienoto datu kopsavilkums par pétamajam
personam ar LDI (Leeds Dactylitis Index) >0 p&tijjuma sakuma.

Atbildes reakcija laika gaita

Petijuma KEEPSAKEI! risankizumaba grupa ACR20 atbildes reakcija biezak neka placebo grupa tika
noverota jau 4. nedéla (25,7%), un terapeitiska atSkiriba laika gaita saglabajas Iidz 24. nedelai (5. attéls).

5. attéls. Tadu petamo personu procentuilais ipatsvars, kuras pétijuma KEEPSAKEI lidz
24. nedélai bija sasniegusas ACR20 atbildes reakciju
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Petijuma KEEPSAKE? lielaka ACR20 atbildes reakcija péc risankizumaba lieto$anas salidzinajuma ar
placebo lietosanu jau 4. nedéla tika novérota 19,6% p&tamo personu.

Risankizumaba grupas novérotas atbildes reakcijas bija 1idzigas neatkarigi no vienlaicigas nebiologisko
DMARD lietosanas, ieprieks lietoto nebiologisko DMARD skaita, vecuma, dzimuma, rases un KMI.
Pétijuma KEEPSAKE?2 atbildes reakcijas tika novérotas neatkarigi no ieprieks lietotajam biologiskajam
zalem.
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Risankizumaba droSuma profils 11dz 52. ned€lai bija Iidzigs tam, kas tika novérots lidz 24. nedélai.

Abos pétijumos to petamo personu Ipatsvars, kuras 24. nedéla bija sasniegusas modificétos PsA atbildes
reakcijas kritérijus (PsARC), starp risankizumaba sanémgejiem bija lielaks neka starp placebo
sanéméjiem. Turklat 24. nedela risankizumabu san@musas petamas personas sasniedza lielaku slimibas
aktivitates novertgjuma uzlabosanos (28 locitavas) neka placebo sanemusas petamas personas, vertgjot
péc CRP (DAS28-CRP). Péc PsARC un DAS28-CRP noteikta stavokla uzlabosanas saglabajas lidz

52. nedglai.

Salidzinajuma ar placebo arstéSana ar risankizumabu uzlaboja atsevisko ACR komponentu novertgjumu,
veselibas novértésanas anketas invaliditates raditaju (Health Assessment Questionnaire — Disability
Index, HAQ-DI) un sapju noveértéjumu, ka ari pazeminaja augstas jutibas C reaktiva proteina (high-
sensitivity C-reactive protein — hsCRP) Iimeni.

ArstéSana ar risankizumabu p&tamajam personam, kuram bija PsA, statistiski nozZimigi samazinaja
psoriazes izpausmes uz adas.

Petjuma KEEPSAKE] arstésana ar risankizumabu p&tamajam personam, kuram pétijuma sakuma bija
nagu psoriaze (67,3%), statistiski nozimigi uzlaboja modificéto nagu psoriazes smaguma

raditaju (modified Nail Psoriasis Severity Index — mNAPSI) un piecu punktu roku pirkstu nagu
psoriazes (Physician’s Global Assessment of Fingernail Psoriasis — PGA-F) arsta kop&jo novertgjuma
punktu skaitu. ST stavokla uzlaboanas saglabajas lidz 52. nedglai (skatit 10. tabulu).

10. tabula. Nagu psoriazes arstéSanas efektivitates rezultati petijuma KEEPSAKE1

Placebo Risankizumabs
N=338 N=309
MNAPSI izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli®
24. nedela -5,57 -9,76°
52. ned€la - -13,64
PGA-F izmainas salidzinajuma ar sakotnejo stavokli®
24. nedgla -0,4 -0,8P
52. nedela - -1,2

PGA-F tirs/minimals un uzlaboS$anas par >2 pakapém®

24. nedéla, n (%) 30 (15,9) 71
(37,8)¢
52. nedéla, n (%) - 105 (58,0)

& Apkopojums par petamajam personam, kuram pétijuma sakuma bija nagu psoriaze
(placebo N=338, risankizumabs N=309, 52. ned&la novérotais mNAPSI p&c
risankizumaba lietoSanas 290 pacientiem un novérotais PGA-F p&c risankizumaba
lietosanas 291 pacientam).

® Daudzveidibas kontroléta p vértiba <0,001, salidzinot risankizumabu ar placebo.

¢ Apkopojums par petamajam personam ar nagu psoriazi un PGA-F kopgjo vispargjo
novertgjumu “viegla”, “videji smaga” vai “smaga” pétijuma sakuma (placebo
N=190, risankizumabs N=188, 52. ned¢€la novérotais p&c risankizumaba lietoSanas
181 pacientam).

d Nominala p veértiba <0,001, salidzinot risankizumabu ar placebo.

Radiografiska atbildes reakcija

Petijuma KEEPSAKET] strukturalo bojajumu progreséSanas inhibicija tika verteta radiografiski un
izteikta ka modificéta kop&ja Sharp novertejuma punktu skaita (modified Total Sharp Score — mTSS)
izmainas 24. nedgla salidzinajuma ar sakotn&jo novertgjumu. mTSS novert&jums izmantoSanai
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PsA gadijumos tika modificé&ts, to papildinot ar roku distalo starpfalangu (distal interphalangeal — DIP)
locitavu novértejumu. 24. nedéla strukturalo bojajumu vidgja progreséSana péc risankizumaba lietoSanas
(vid&jais mTSS raditajs 0,23) salidzinajuma ar placebo (vidgjais mTSS raditajs 0,32) statistiski nozimigi
neat$kiras. 24. nedgla to petamo personu ipatsvars, kuram netika noverota radiografiska slimibas
progresésana (definéta ka sakotng&ja raditaja mTSS <0 izmainas) risankizumaba grupa bija lielaks
(92,4%) neka placebo grupa (87,7%). Sada atbildes reakcija saglabajas lidz 52. nedglai.

Fiziskas funkcijas un ar veselibas stavokli saistita dzives kvalitate

ADbos pétijumos ar risankizumabu arstétajam p&tamajam personam 24. nedgla tika noveérota statistiski
nozimiga fizisko funkciju uzlabosanas salidzinajuma ar sakotng&jo stavokli, vertgjot pec HAQ-DI
(KEEPSAKEZ1 (-0,31) salidzinajuma ar placebo (-0,11) (p<0,001)), (KEEPSAKEZ2 (-0,22) salidzinajuma
ar placebo (-0,05) (p<0,001)). 24. nedgla to p&tamo personu ipatsvars, kuras bija sasniegusas kliniski
nozimigu HAQ-DI novért&juma punktu skaita samazinasanos par vismaz 0,35, risankizumaba grupa bija
lielaks neka placebo grupa. Fizisko funkciju uzlabosanas saglabajas lidz 52. ned&lai.

Abos petijumos 24. ned€]a ar risankizumabu arst€tajam p&tamajam personam salidzinajuma ar placebo
tika noverota statistiski nozimiga SF-36 V2 fiziskas komponentes kop&ja novertéjuma punktu skaita un
FACIT noguruma novértéjuma punktu skaita uzlabosanas, kas saglabajas 1idz 52. ned€lai.

Petijuma KEEPSAKE]1 sakuma par psoriatisku spondilitu zinoja 19,6% pé&tamo personu (7,9% tas bija
diagnosticets radiografiski vai MRI), un petijuma KEEPSAKE?2 sakuma par psoriatisku spondilitu zinoja
19,6% p&tamo personu (5% tas bija diagnostic&ts radiografiski vai MRI). P&tamajam personam ar kliniski
novertetu psoriatisku spondilitu, kuras tika arstetas ar risankizumabu, salidzinot ar placebo, 24. nedgla tika
novérota Batas ankiloz&josa spondilita slimibas aktivitates raditaja (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index — BASDAI) uzlabosanas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli. Stavokla uzlaboSanas
saglabajas 11dz 52. nedelai. Maza verteto petamo pacientu skaita d&] nav ieguti pietiekami pieradijumi par
risankizumaba efektivitati petamajam personam ar radiografiski vai MRI apstiprinatu ankilozgjo$ajam
spondilitam I1idzigu psoriatisku artropatiju.

Pediatriska populacija

Peréklaina psoriaze pediatriskaja populacija

Risankizumaba efektivitate, droSums un farmakokingtika tika novertéti kopuma 137 pediatriskam
pétamajam personam vecuma no 6 Iidz 18 gadiem cetrdaliga pétijuma (OptIMMize-1), kura 1., 2., 3. un
4. dala tika ieklautas attiecigi 12, 82, 13 un 30 p&tamas personas. Pétjjuma dalibniekiem, kuri pabeidza
So pétljumu, bija iespgja piedalities atklata petijuma pagarinajuma OptIMMize-2.

OptIMMize-1

2. dala bija randomizgta, efektivitates vertetajam masketa, aktivas terapijas kontroléta kohorta, kura
ieklava pediatriskas pétamas personas vecuma no 12 lidz 18 gadiem. 4. dala bija vienas grupas, atklata
kohorta, kura ieklava pediatriskas p&tamas personas vecuma no 6 Iidz 12 gadiem. Ieklautajam p&tamajam
personam bija vid€ji smaga vai smaga pereklaina psoriaze, kas definéta ka KVL iesaistiSanas >10% ar
SPGA punktu skaitu >3 vai PASI punktu skaitu >12.

2. un 4. dala p&tamas personas, kuru kermena masa bija >40 kg, sanéma 150 mg risankizumaba, un
pétamas personas, kuru kermena masa bija <40 kg, sanéma 55 mg risankizumaba 0. nedgla, 4. nedéla un
péc tam ik pec 12 nedelam. Kombingtie primarie mérka kritériji bija sSPGA “tira” vai “gandriz tira” (0 vai
1) un PASI 75 16. nedgla.

2. dala petamajam personam sakotn&ja PASI punktu skaita mediana bija 15,7 un KVL mediana bija
18,0%. Kopuma 3,7% bija ieprieks sanémusi biologisko terapiju. P&tamas personas randomizgja attieciba
2:1, lai sanemtu risankizumabu (N=54) vai ustekinumabu (N=28). P&tamas personas, kuras tika
randomizgtas ustekinumaba grupa, 0. ned€la un 4. nedéla sanéma 0,75 mg/kg, ja to kermena masa bija
<60 kg; 45 mg, ja to kermena masa bija no 60 Iidz <100 kg; 90 mg, ja to kermena masa bija >100 Kkg.
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16. nedela petamas personas, kuras sanéma ustekinumabu, pargaja uz risankizumaba sanemsanu ik péc
12 nedelam. Arstésanas ilgums bija lidz 68 nedélam.

4. dala petamajam personam sakotngja PASI punktu skaita mediana bija 14,7 un KVL mediana bija
14,5%. Kopuma 3,3% bija ieprieks sanemusi biologisko terapiju. ArsteSanas ilgums bija 52 nedélas.

Efektivitates rezultati, izmantojot aprakstoso statistiku, OptIMMize-1 p&tijuma sakotng&jas arstéSanas
16. nedgla, ir paraditi talak (skatit 11. tabulu).

11. tabula. Efektivitates rezultati pétjjuma OptIMMize-1 16. nedéla

2. dala 4. dala
Risankizumabs Ustekinumabs Risankizumabs

(N=54) (N=28) (N=30)

n (%) n (%) n (%)
SPGA — “tira” (0) vai
“gandriz tira” (0 vai 1)° 43 (79,6) 21 (75,0) 27 (90,0)
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)
SPGA — “tira” (0) 22 (40,7) 5(17,9 13 (43,3)
? Kombingtie primarie merka kriteriji.

Efektivitate saglabajas lidz 52. ned&lai, ka novertéts péc 11. tabula noraditajiem mérka kriterijiem.

2. dala p&tamas personas, kuras sakotngji lietoja risankizumabu un kuram 16. ned€]a tika sasniegts sSPGA
ka “tira” vai “gandriz tira”, tika atkartoti randomiz€tas, lai turpinatu lietot risankizumabu ik p&c

12 nedelam Iidz 52. ned€lai (N=22), vai ar1 tam terapiju partrauca (N=21). 52. nedgla 95,5% (21/22)
p&tamo personu, kuras turpinaja lietot risankizumabu, saglabaja sPGA “tira” vai “gandriz tira”, salidzinot
ar 42,9% (9/21), kuras partrauca lietot risankizumabu.

2. dala tika zinots par ar veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabojumiem, salidzinot ar sakotngjo
stavokli, petamajam personam, kuras arstgja ar risankizumabu un ustekinumabu, mérot péc Bérnu
dermatologijas dzives kvalitates indeksa raditaja (Children’s Dermatology Life Quality Index - CDLQI:
attiecigi -7,4 un -6,8) sakotngjas arsteSanas 16. nedgla.

2. dala no petamajam personam, kuram sakotngjais niezes raditajs bija vismaz 4 punkti, 64,9% (24/37) ar
risankizumabu arst€to p&tamo personu un 57,1% (8/14) ar ustekinumabu arsteto petamo personu
sakotngjas arstéSanas 16. nedéla bija niezes uzlabosanas, ko mérija ka samazinajumu par vismaz

4 punktiem salidzinajuma ar sakotngjo stavokli 11 punktu niezes skaitliskaja verteSanas skala.

OptIMMize-2

OptIMMize-2 pétijuma 129 pediatriskam pétamajam personam vecuma no 6 1idz 18 gadiem ar vidgji
smagu vai smagu peréklaino psoriazi, kuras bija pabeigusas dalibu OptIMMize-1 pétijuma, tika noveérteta
150 mg vai 55 mg (atkariba no kermena masas) risankizumaba ilgtermina efektivitate, droSums un
panesamiba, lietojot to ik péc 12 nedélam. Petijuma OptIMMize-2 PASI 75/90/100 atbildes reakcijas
raditaji un sPGA “tira” vai “gandriz tira” saglabajas 36 p&tamajam personam, kuras turpinaja arst€Sanu ar
risankizumabu Iidz 108. nedglai.

Eiropas Zalu agenttira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus ar Skyrizi viena vai vairakas

pediatriskas populacijas apakSgrupas psoriatiska artrita arst€Sanai (informaciju par lictoSanu bérniem skatit
4.2. apaks$punkta).
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5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Risankizumaba farmakokingtika bija lidziga p&tamajam personam ar pereklaino psoriazi un psoriatisku
artritu.

UzsukSanas

Risankizumabs uzradija no devas atkarigu linearu farmakokinétiku 1idz ar iedarbibas palielinaSanos devu
diapazonos no 18 1idz 300 mg un no 0,25 Iidz 1 mg/kg, ievadot subkutani, ka arT devu diapazona no
200 Iidz 1200 mg un no 0,01 lidz 5 mg/kg, ievadot intravenozi.

Péc subkutanas risankizumaba devas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma tika sasniegta
3-14 dienas péc devas lietosanas, ar aprékinato absoliito biopieejamibu 89%. Ievadot 150 mg devu 0. un
4.ned€la un pec tam ik p&c 12 nedelam, aprékinata lidzsvara stavokla maksimala koncentracija un
minimala koncentracija plazma ir attiecigi 12 un 2 pg/ml.

Bioekvivalence tika pieradita starp vienu 150 mg risankizumaba injekciju un divam 75 mg risankizumaba
injekcijam no piln§lirces. Bioekvivalence tika pieradita ari starp risankizumaba 150 mg pilnslirci un
pildspalvveida pilnslirci.

Izkliede

3. fazes pétijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba lidzsvara stavokla vid&jais (+ standarta novirze)
izkliedes tilpums (Vss) bija 11,4 (+2,7) litri, kas norada, ka risankizumaba izkliede galvenokart aprobezojas

ar asinsvadiem un intersticialo telpu.

Biotransformacija

Parasti terapeitiskas IgG monoklonalas antivielas katabolisma rezultata tiek noarditas mazos peptidos un
aminoskabeés tada pasa veida ka endogénie IgG. Nav sagaidams, ka citohroma P450 enzimi metabolizés
risankizumabu.

Eliminacija
3. fazes petijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba vidg€jais (+ standarta novirze) sisteémiskais klirenss
(CL) bija 0,3 (£0,1) l/diena. 3. fazes pétijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba terminalais

eliminacijas pusperiods bija 28—-29 dienas.

Ta ka risankizumabs ir [gG1 monoklonala antiviela, ta filtracija glomerularas filtracijas procesa nierés vai
izdaliSanas urina neizmainitas molekulas veida nav sagaidama.

Linearitate/nelinearitate

Risankizumabam bija lineara farmakokin&tika ar aptuveni devai proporcionalu sistémiskas iedarbibas
palielinasanos (Cmax un AUC) izvértétaja devu diapazona 18-300 mg vai 0,25-1 mg/kg péc subkutanas
ievadiSanas veselam p&tdmajam personam vai petamajam personam ar psoriazi.

Mijiedarbiba

Mijiedarbibas pétjjums tika veikts p&tamajam personam ar percklaino psoriazi, lai noverteétu
risankizumaba atkartotas ievadiSanas ietekmi uz citohroma P450 (CYP) jutigu markiera substratu
farmakokiné&tiku. Kofeina (CYP1A2 substrats), varfarina (CYP2C9 substrats), omeprazola (CYP2C19
substrats), metoprolola (CYP2D6 substrats) un midazolama (CYP3A substrats) iedarbiba péc
risankizumaba terapijas bija salidzinama ar iedarbibu pirms risankizumaba terapijas, kas liecina, ka
nepastav kliniski nozimiga mijiedarbiba, iesaistoties Siem enzimiem.
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Populacijas farmakokinétikas analizes liecinaja, ka risankizumaba iedarbibu neietekmé&ja vienlaicigi
lietotas zales, kuras dazas pétamas personas ar percklaino psoriazi vai psoriatisku artritu lietoja klinisko
petijumu laika.

Tpa§as pacientu grupas

Pediatriska populacija

Risankizumaba iedarbiba p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi vecuma no 6 lidz 18 gadiem bija
lidziga pieaugusajiem. Lietojot ieteicamas devu shémas, kas tika novertetas Stm petamajam personam,
aprékinatas lidzsvara stavokla maksimalas un minimalas koncentracijas plazma mediana bija attiecigi
15,7 un 2,3 pg/ml petamajam personam, kuru kermena masa bija >40 kg, un attiecigi 11,1 un 1,6 pg/ml
p&tamajam personam, kuru kermena masa bija <40 kg.

Gados vecaki cilveki

No 2234 pétamajam personam ar peréklaino psoriazi, kuras lietoja risankizumabu, 243 p&tamas personas
bija 65 gadus vecas vai vecakas un 24 personas bija 75 gadus vecas vai vecakas. No 1542 p&tamajam
personam ar psoriatisku artritu, kuras sanéma risankizumabu, 246 bija vismaz 65 gadus vecas un
34 petamas personas bija vismaz 75 gadus vecas. AtSkiribas risankizumaba iedarbiba gados vecakam un
gados jaunakam petamajam personam, kuras sanéma risankizumabu, nenoveroja.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Specifiski pétijumi, lai noteiktu aknu vai nieru darbibas traucjumu ietekmi uz risankizumaba
farmakokingtiku, nav veikti. Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, kreatinina ITmenis
seruma, kreatinina klirenss vai aknu darbibas markieri (ALAT/ASAT/bilirubins) nozimigi neietekméeja
risankizumaba klirensu pétamajam personam ar peréklaino psoriazi vai psoriatisko artritu.

Risankizumabs ka IgG1 monoklonala antiviela galvenokart tiek izvadits intracelulara katabolisma cela,
tadel nav sagaidams, ka to metabolizgs aknu citohroma P450 enzimi vai tas tiks izvadits caur nierém.

Kermena masa

Risankizumaba klirenss un izkliedes tilpums palielinas lidz ar kermena masas palielinaSanos, kas var
samazinat efektivitati pacientiem ar palielinatu kermena masu (>130 kg). Tomer $is noverojums pamatojas
uz ierobezotu skaitu pacientu. Devas pielagoSana pieaugusiem pacientiem atbilstosi kermena masai paslaik

nav ieteicama.

Dzimums vai rase

Dzimumam vai rasei nebija nozimigas ietekmes uz risankizumaba klirensu picaugusam p&tamajam
personam ar peréklaino psoriazi vai psoriatisko artritu. Kliniska farmakokinétikas pétjjuma ar veseliem
brivpratigajiem klmiski nozimigas risankizumaba iedarbibas atSkiribas kinieSu un japanu tautibas un
eiropieSu izcelsmes petamajam personam nenoveroja.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati, taja skaita farmakologiska droSuma
novertejumu un uzlabotu prenatalas un postnatalas attistibas toksicitates p&tijumu ar garastes makakiem,
lietojot devas lidz 50 mg/kg/nedela (izraisa iedarbibu, kas aptuveni 70 reizes parsniedz klinisko iedarbibu,
lietojot maksimalas ieteicamas devas cilvékam (maximum recommended human dose - MRHD)), neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

Risankizumaba mutagenitates un kancerogenitates petijumi nav veikti. Hroniskas toksicitates 26 nedelu
ilga pétijuma ar garastes makakiem, lietojot devas Iidz 50 mg/kg/nedgla (aptuveni 70 reizes parsniedz
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klinisko iedarbibu, lietojot MRHD), nenovéroja preneoplastiskus vai neoplastiskus bojajumus, un
nevélamu imiintoksicitati vai ietekmi uz sirds un asinsvadu sist€mu neatklaja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé un piln§lircé

Natrija acetata trihidrats
Etikskabe

Trehalozes dihidrats
Polisorbats 20

Udens injekcijam

Skyrizi 75 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Natrija sukcinata heksahidrats

Dzintarskabe

Sorbits

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci(-es) vai pilnslirci(-es) ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Skyrizi 150 mg pildspalvveida pilnslirce vai pilnslirce var tikt uzglabata arpus ledusskapja (temperattra
lidz 25°C) ne ilgak ka 24 stundas originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Stikla pilnslirce, kas ievietota pildspalvveida pilnslirce ar automatisku adatas uzmavu.

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Stikla pilnslirce ar fiks€tu adatu un adatas uzgali automatiska adatas aizsarga.
Skyrizi 150 mg ir pieejams iepakojumos ar 1 pildspalvveida pilnslirci vai 1 pilnslirci.

Skyrizi 75 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Stikla pilnslirce ar fiks€tu adatu un adatas uzgali automatiska adatas aizsarga.
Skyrizi 75 mg ir pieejams iepakojuma ar 2 pilnslircém un 2 spirta salvetem.

26



Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Pirms injic€Sanas pacientiem ir jaiznem kartona kastite no ledusskapja un jalauj tai sasilt lidz istabas
temperattirai (30—90 mindtes), sargajot no tieSas saules gaismas un neiznemot pildspalvveida pilnslirci no
kartona kastites.

Skidumam jabiit bezkrasainam Iidz dzeltenam un dzidram Iidz viegli opalescgjosam.

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Pirms injic€Sanas pacienti var iznemt kartona kastiti no ledusskapja un laut tai sasilt 11dz istabas
temperattrai (15-30 mindites), sargajot no tieSas saules gaismas un neiznemot pilnslirci no kartona
kastites.

Skidumam jabiit bezkrasainam lidz dzeltenam un dzidram lidz viegli opalescgjosam.

Skyrizi 75 mg §kidums injekcijam pilnslircé

Pirms injic€Sanas pacienti var iznemt kartona kastiti no ledusskapja un laut tai sasilt Iidz istabas
temperatirai (15-30 mindtes), sargdjot no tieSas saules gaismas un neiznemot pilnslirces no kartona
kastites.

Skidumam jabiit bezkrasainam lidz gaisi dzeltenam un dzidram lidz viegli opalescgjosam.

Lai sanemtu pilnu 150 mg devu, jainjic€ no divam pilnslircém.

Ipasi piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas katru pildspalvveida pilnilirci vai pilnilirci ieteicams parbaudit vizuali. Skidums var
saturet dazas nelielas caurspidigas vai baltas produkta dalinas. Skyrizi nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains
vai mainijis krasu, vai arT satur lielas dalinas. Nekratiet pildspalvveida pilnslirci vai pilnslirci

LietoSanas instrukcija ir sniegti izsmelosi lietoSanas noradijumi.

Katra pildspalvveida pilnslirce vai piln§lirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

EU/1/19/1361/002
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Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pilnslircé

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg §kidums injekcijam pilnslircé

EU/1/19/1361/001

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2019. gada 26. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 5. janvaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 55 mg $kidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra pilnslirce satur 55 mg risankizumaba (risankizumabum) 0,37 ml §kiduma.

Risankizumabs ir humanizgta imiinglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas sintezéta Kinas kamju
olnicu $iinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur 0,07 mg polisorbata 20 katra 55 mg deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam (injekcija).

Skidums ir bezkrasains lidz dzeltens un dzidrs lidz viegli opalescgjoss.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pereklaina psoriaze pediatriskaja populacija

Skyrizi ir paredzets vid&ji smagas un smagas peréklainas psoriazes arsté$anai bérniem un pusaudZiem no
6 gadu vecuma, kuriem ir piemerota sist€émiska terapija.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sts zales ir paredzetas lietosanai arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze tadu slimibu diagnostika
un arsté$ana, kuram ir indicéta Skyrizi lietoSana.

Devas
Pereklaina psoridaze pediatriskiem pacientiem (vecuma no 6 lidz 18 gadiem)

leteicama deva pediatriskiem pacientiem ir atkariga no kermena masas (1. tabula), un to ievada subkutanas
injekcijas veida 0. nedgla, 4. nedéla un pec tam ik p&c 12 nedelam.

1. tabula. Ieteicama deva pediatriskiem peréklainas psoriazes pacientiem

Kermena masa zalu lietoSanas | Ieteicama deva

laika
<40 kg 55 mg (ievadita ka viena 55 mg pilnslirces injekcija)
>40 kg 150 mg (ievadita ka divas 75 mg pilnslirces injekcijas vai viena

150 mg pildspalvveida pilnslirces vai pilnslirces injekcija)*
* Bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir vismaz 40 kg, skatit Skyrizi 150 mg pildspalvveida
pilnslirces, 150 mg pilnslirces vai 75 mg pilnslirces zalu aprakstu.
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lepriek§ minétas indikacijas gadijumos pacientiem, kuriem peéc 16 arstéSanas ned€lam nav atbildes
reakcijas, jaapsver arstéSanas partraukSana. Daziem pacientiem ar peréklaino psoriazi, kuriem sakotngji ir
dalgja atbildes reakcija, stavoklis var uzlaboties, turpinot arsteSanu ilgak par 16 nedelam.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, ta jaievada pec iesp€jas atrak. P&c tam zales jalieto saskana ar parasto grafiku.

Tpa§as pacientu grupas

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

P&ttjumi, lai 1pasi izvertetu aknu vai nieru darbibas traucgjumu ietekmi uz risankizumaba farmakokingtiku,
nav veikti. Kopuma nav gaidams, ka Siem trauc€jumiem biis nozimiga ietekme uz monoklonalo antivielu
farmakokinétiku, tapéc tiek uzskatits, ka devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Risankizumabs nav piemerots lietoSanai beérniem vecuma lidz 6 gadiem, lai arstetu vidgji smagu un smagu
pereklaino psoriazi.

Pacienti ar lieko svaru
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Skyrizi ievada subkutanas injekcijas veida.

Injekcija jaievada augsstilba vai védera. Pacienti nedrikst injicet apgabalos, kur ada ir jutiga, ar
asinsizplidumiem, eritematoziem izsitumiem, sabiezgjusi vai kur to ir skarusi psoriaze.

Pacienti drikst injicét Skyrizi sev pasi, ja ir apmaciti veikt subkutanas injekcijas. Bérmiem un pusaudziem
vecuma no 10 Iidz 18 gadiem Skyrizi ieteicams ievadit picaugusajam vai pieaugusa uzraudziba. Bérniem
vecuma no 6 lidz 10 gadiem Skyrizi jaievada pieaugusajam. Pacientiem pirms ievadiSanas jaizlasa
“Noradijumi par lietoSanu”, kas ietverti lictoSanas instrukcija.

Augsdelma arpuseé Skyrizi drikst injic@t tikai veselibas apriipes specialists vai aprupétajs.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Klmiski nozimigas aktivas infekcijas (pieméram, aktiva tuberkuloze, skatit 4.4. apak$punktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Infekcijas

Risankizumabs var paaugstinat infekcijas risku.

30



Pacientiem ar hronisku infekciju, recidivéjosu infekciju anamnézg vai zinamiem infekcijas riska faktoriem,
risankizumabs jalieto, ieverojot piesardzibu. Pacientiem ar jebkadu kliniski nozimigu, aktivu infekciju
arst€Sanu ar risankizumabu nedrikst uzsakt, [idz infekcija ir noversta vai atbilstosi arstta.

Pacientiem, kurus arst€ ar risankizumabu, ir jadod noradijumi versties peéc mediciniskas palidzibas, ja rodas
kliniski nozimigas, hroniskas vai akiitas infekcijas pazimes vai simptomi. Ja pacientam rodas $ada infekcija
vai nav atbildes reakcijas uz infekcijas standarta arst€Sanu, pacients rupigi jakontrol€, un risankizumabu
nedrikst ievadit, kameér infekcija nav noversta.

Tuberkuloze

Pirms arst€Sanas ar risankizumabu uzsakSanas janoverte, vai pacientiem nav tuberkulozes (TB). Pacienti,
kuri sanem risankizumabu, janovero, vai nav aktivas TB pazimju un simptomu. Pacientiem, kuriem
anamneze ir latenta vai aktiva TB un nevar apstiprinat atbilstosas terapijas kursu, pirms risankizumaba
lietoSanas uzsaksanas jaapsver TB arst€Sanas terapijas nepiecieSamiba.

Imunizacija

Pirms arstéSanas ar risankizumabu uzsakSanas jaapsver visas atbilsto$as imunizacijas pabeigSana
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam. Ja pacients ir san€mis dzivas vakcinas (virusu vai
baktériju), pirms arstésanas ar risankizumabu ir ieteicams nogaidit vismaz 4 nedglas. Pacienti, kuri tick
arsteti ar risankizumabu, nedrikst sanemt dzivas vakcinas arsteéSanas laika ar risankizumabu un vismaz
21 nedg€lu péc arstesanas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Paaugstinata jutiba

Lietojot risankizumabu, tika zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam, tai skaita anafilaksi
(skatit 4.8. apaksSpunktu). Ja rodas nopietna paaugstinatas jutibas reakcija, arstéSana ar risankizumabu
nekav€joties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Polisorbats

Sis zales satur 0,07 mg polisorbata 20 katra 55 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslircg, — biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav sagaidams, ka aknu enzimi metaboliz€s risankizumabu vai ka tas tiks izvadits caur nierém.
Risankizumaba un zales metaboliz&joso enzimu inhibitoru, inducgtaju vai substratu, mijiedarbiba nav

sagaidama, un deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Vienlaiciga imiuinsupresiva terapija vai fototerapija

Risankizumaba droSums un efektivitate kombinacija ar imiinsupresantiem, taja skaita biologiskam zalém
vai fototerapiju, nav verteta.

4.6. Fertilitate, griitniecitba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arstéSanas laika un vismaz 21 ned€lu p&c arstésanas jalieto efektiva
kontracepcijas metode.
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Gritnieciba

Dati par risankizumaba lietoSanu sievieteém griitniecibas laika ir ierobeZoti (mazak neka 300 gritniecibas
iznakumu) vai nav pieejami. Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar
reproduktivo toksicitati. Piesardzibas noliikos ieteicams izvairities no risankizumaba lietoSanas
gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai risankizumabs izdalas cilveéka piena. Zinams, ka pirmajas dienas pec dzemdibam cilveka
IgG izdalas mates piena un driz pec tam to koncentracija pazeminas; tade] Saja 1saja laika posma risku ar
kriti barotam zidainim nevar izslégt. Leémums partraukt beérna baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturgties
no terapijas ar risankizumabu, japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no
terapijas sievietei.

Fertilitate

Risankizumaba ietekme uz cilveéka fertilitati nav novert€ta. Petjjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu
vai netieSu nelabveligu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Risankizumabs neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DrosSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija augsgjo elpcelu infekcijas (13,0% psoriazes
gadijuma).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Risankizumaba izraisitas nevélamas blakusparadibas kliniskajos p&tfjumos (1. tabula) ir noraditas
atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedalijumu:
loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.

32



2. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts

Organu sistemu Biezums Nevélamas
klasifikacija blakusparadibas
Infekcijas un Loti biezi Augsgjo elpcelu
infestacijas infekcijas?
Biezi Tinea infekcijas®
Retak Folikulits
Imiuinas sistémas Reti Anafilaktiskas reakcijas
traucgjumi
Nervu sisteémas Biezi Galvassapes®
traucgjumi
Adas un zemadas audu | Biezi Nieze
bojajumi Izsitumi
Ekz&ma
Retak Natrene
Visparégji traucgjumi un | Biezi Nogurums?
reakcijas ievadiSanas Reakcijas injekcijas
vieta vieta®
& Tetver elpcelu infekceiju (virusu, bakteriju vai neprecizétu), sinusitu (taja skaita
akttu), rinttu, nazofaringitu, faringitu (taja skaita virusu), tonsilttu, laringTtu,
traheTtu.
b letver tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea manuum,
onihomikozi, adas sénisu infekcijas.
¢ Ietver galvassapes, saspringuma galvassapes, sinusa galvassapes.
4 letver nogurumu, asténiju.
¢ Ietver asins izplidumu injekcijas vieta, eritému, hematomu, asinoSanu, kairinajumu,
sapes, niezi, reakciju, pietikumu, induraciju, izsitumus.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas

Infekciju raditajs psoriazes kliniskajos pétijumos bija 75,5 notikumi 100 pacientgados, un psoriatiska
artrita kliniskajos pétijumos tas bija 43,0 notikumi 100 pacientgados, kas ietver arT datus par ilgstoSu
risankizumaba iedarbibu. Lielaka dala notikumu nebija nopietni, tie bija vieglas vai vidéji smagas
pakapes un neizraisija risankizumaba lietoSanas partraukSanu. Nopietnu infekciju raditajs bija

1,7 notikumi 100 pacientgados psoriazes pétijumos un 2,6 notikumi 100 pacientgados psoriatiska artrita
petijumos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiingenitate

Pieaugusam p&tamajam personam, kuras psoriazes kltniskajos petfjumos arstétas ar risankizumabu
ieteicamaja kliniskaja deva I1idz 52 ned€lam, ar arstéSanu saistitas antivielas pret zaléem un neitralizgjosas
antivielas tika atklatas attiecigi 24% (263/1079) un 14% (150/1079) novert&to pétamo personu.
P&tamajam personam, kuras ilgstosi tika arstétas ar risankizumabu pagarinajuma pétijuma, noverotais
imiingenitates profils lidz 204 arstéSanas nedélam bija konsekvents, salidzinot ar pirmajam 52 arstesanas
ned&lam.

Lielakajai dalai pieaugu$u petamo personu ar psoriazi antivielas pret risankizumabu, taja skaita
neitraliz&josas antivielas, nebija saistitas ar izmainam kliniskaja atbildes reakcija vai droSuma. Daziem
no pacientiem (aptuveni 1%; 7/1000 16. nedgla un 6/598 52. nedgla) ar augstiem antivielu titriem (>128)
klmiska atbildes reakcija bija pazeminata. Reakcijas injekcijas vieta sastopamiba skaitliski bija lielaka
pozitivu antivielu pret zaleém grupas, salidzinot ar negativu antivielu pret zalém grupu, gan istermina
arstésana (16 ned€las: 2,7%, salidzinot ar 1,3%), gan ilgtermina arstésana (52 nedg€las: 5,0%, salidzinot
ar 3,3%). Reakcijas injekcijas vieta bija vieglas vai vid€ji smagas pakapes, neviena no tam nebija
nopietna un neviena neizraisija risankizumaba licto$anas partraukSanu.
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Psoriazes kliiskaja petijuma pediatriskam petamajam personam vecuma no 6 Iidz 18 gadiem, kuras tika
arstetas ar risankizumabu ieteicamaja kliniskaja deva Iidz 52 nedelam, arsteéSanas laika radusas antivielas
pret zalém un neitraliz&josas antivielas tika konstat&tas attiecigi 14,8 % (13/88) un 2,3 % (2/88)
novertéto pétamo personu. Antivielu pret risankizumabu veido$anas nebija saistita ar kliniskas atbildes
reakcijas vai zalu droSuma izmainam, tomér pacientu skaits, kuriem bija antivielas pret risankizumabu, ir
parak mazs, lai izdaritu viennozimigus secinajumus par risankizumaba ietekmi uz efektivitati un
droSumu.

Pieaugusam p&tamajam personam, kas psoriatiska artrita kliniskajos petijumos tika arstetas ar
risankizumabu ne ilgak ka 28 nedglas, arstéSanas izraisita antivielu pret zalém un neitraliz&joSo antivielu
veidoSanas tika atklata attiecigi 12,1% (79/652) un 0% (0/652) vertéto p&tamo personu. Antivielu pret
risankizumabu veidoSanas nebija saistita ar psoriatiska artrita kliniskas atbildes reakcijas vai zalu
droSuma izmainam.

Psoriatisks artrits

Kopuma drosuma profils pacientiem ar psoriatisku artritu, kuri arstéti ar risankizumabu, bija Iidzigs tam,
kas noverots pacientiem ar peréklaino psoriazi.

Pediatriskd populacija

Risankizumaba droSums tika novertets cetrdaliga petijuma pediatriskam p€tamajam personam ar videji
smagu vai smagu peréklaino psoriazi, kura dro§ums tika novértéts Iidz 52 nedélam 137 pediatriskam
pétamajam personam vecuma no 6 lidz 18 gadiem. Kopuma droSuma profils pediatriskam p&tamajam
personam ar peréklaino psoriazi, kuras arstgja ar risankizumabu, bija [idzigs tam, kadu noveéroja
pieaugusam petamajam personam ar pereklaino psoriazi.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozesanas gadijuma ieteicams noverot, vai pacientam nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai
simptomi un nekavéjoties javeic atbilstosa simptomatiska arstéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinsupresanti, interleikinu inhibitori, ATK kods: LO4AC18.

Darbibas mehanisms

Risankizumabs ir humanizéta imanglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas selektivi ar augstu
afinitati saistas ar cilvéka citokina interleikina-23 (IL-23) p19 apak$vienibu, nesaistoties ar IL-12, un
inhib& mijiedarbibu ar IL-23 receptoru kompleksu. IL-23 ir iekaisuma un imiinas sistémas atbildes
reakcijas iesaistits citokins. Blokgjot IL-23 un ta receptora saistiSanos, risankizumabs inhib& no 1L-23
atkarigos $tinu signalus un iekaisumu veicinoSo citokinu izdaliSanos.
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Farmakodinamiska iedarbiba

P&ttjuma, kura piedalijas pétamas personas ar psoriazi, ar [IL-23/IL-17 asi saistita génu ekspresija ada
samazinajas pec vienreiz&jam risankizumaba devam. Psoriazes bojajumos noveroja ar1 epidermas
biezuma samazinasanos, iekaisuma §tinu infiltraciju un psoriazes slimibas markieru ekspresiju.

Kliniska efektivitate un droSums

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Risankizumaba efektivitate un drosums tika noverteti 2109 petamajam personam ar vid&ji smagu lidz
smagu peréklaino psoriazi ¢etros daudzcentru, randomizgétos, dubultaklos pétijumos (ULTIMMA-1,
ULTIMMA-2, IMMHANCE un IMMVENT). Iesaistitas p&tamas personas bija vismaz 18 gadus vecas,
ar pereklaino psoriazi, kuram slimiba aptvéra >10% no kermena virsmas laukuma (KVL), statiska arsta
vispargja novert&juma (static Physician Global Assessment — sPGA) punktu skaits bija >3 vispargja
psoriazes novertgjuma (perekla biezums/sabiez&jums, erit€éma un adas lobisanas), izmantojot smaguma
skalu no 0 1idz 4, psoriazes bojajuma plasuma un smaguma indeksa (Psoriasis Area and Severity Index —
PASI) novertejuma punktu skaits bija >12, un kuras kandide uz sist€misku terapiju vai fototerapiju.

Kopuma petamo personu sakotngja stavokla PASI novertgjuma punktu skaita mediana bija 17,8, KVL
mediana — 20,0% un sakotngja stavokla Dermatologiska dzives kvalitates indeksa (Dermatology Life
Quality Index — DLQI) novértgjuma punktu skaita mediana bija 13,0%. Sakotngja stavokla sPGA
novertejuma punktu skaits noradija uz smagu stavokli 19,3% p&tamo personu un vidgji smagu 80,7%
pétamo personu. Kopuma 9,8% pétamo personu, kuras piedalijas pétijuma, anamnéze bija diagnosticets
psoriatiskais artrits.

Visos petijumos 30,9% pétamo personu ieprieks netika arstetas ar jebkadu sist€émisku terapiju (taja skaita
nebiologisku un biologisku), 38,1% ieprieks sanéma fototerapiju vai fotokimijterapiju, 48,3% ieprieks
sanéma sisteémisku, nebiologisku terapiju, 42,1% ieprieks sanéma biologisku terapiju un 23,7% sanéma
vismaz vienu TNF alfa blokgjosu Iidzekli psoriazes arsteéSanai. Pacientiem, kuri pabeidza Sos petijumus
un citus 2./3. fazes pétijumus, bija iesp€ja iesaistities atklata pagarinajuma pétjjuma LIMMITLESS.

ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2

ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos tika iesaistitas 997 p&tamas personas (598 tika randomizetas, lai
sanemtu risankizumabu 150 mg, 199 — ustekinumabu 45 mg vai 90 mg [atbilstosi kermena masai sakotngja
stavokli], 200 — placebo). Petamas personas sanéma devu 0. un 4. nedela un pec tam ik péc 12 nedelam.
Divi kombinétie primarie mérka kritériji ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos bija to petamo personu
Ipatsvars, kuri 16. nedgla sasniedza 1) PASI 90 atbildes reakciju un 2) sPGA vertgjumu “tira” vai “gandriz
tira” (attiecigi SPGA 0 vai 1), salidzinot ar placebo. Kombingto primaro un citu mérka krit€riju rezultati ir
apkopoti 3. tabula un 1. attéla.
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3. tabula. Efektivitates un dzives kvalitates rezultati pieaugusajiem ar pereklaino psoriazi
ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijuma

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Risankizumabs | Ustekinumabs | Placebo | Risankizumabs | Ustekinumabs Placebo
(N=304) (N=100) (N=102) (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
SPGA — “tira” (0) vai “gandriz tira” (1)
16. nedela® 267 (87,8) 63 (63,0) 8 (7,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
52. nedéla 262 (86,2) 54 (54,0) -- 245 (83,3) 54 (54,5) --
SPGA — “tira” (0)
16. nedéla 112 (36,8) 14 (14,0) 2 (2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3,1)
52. nedéla 175 (57,6) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) --
PASI 75
12. nedéla 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8 (8,2)
52. nedéla 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) --
PASI 90
16. nedéla? 229 (75,3) 42 (42,0) 5 (4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2 (2,0)
52. nedéla 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) --
PASI 100
16. nedéla 109 (35,9) 12 (12,0) 0 (0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2 (2,0)
52. nedela 171 (56,3) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) --
DLQI 0 vai 1°
16. nedéla 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4 (4,1)
52. nedéela 229 (75,3) 47 (47,0) -- 208 (70,7) 44 (44,4) --
PSS 0 (bez simptomiem)®©
16. nedela 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0,0)
52. nedela 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) --

stundu laika.

Visos risankizumaba salidzinajumos ar ustekinumabu un placebo tika sasniegts p<0,001, iznemot PASI 75 raditajam
52. nedéla ULTIMMA-2 pétijuma, kur p=0,001.
2 Kombingtie primarie mérka kritériji salidzinajuma ar placebo.
b Nav ietekmes uz ar veselibu saistito dzives kvalitati.

¢ P&c psoriazes simptomu skalas (PSS) 0 nozimg, ka nav sapju, niezes, apsartuma un dedzinasanas sajiitas péd&jo 24
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1. attels. Videjas procentualas izmainas laika gaita no sakotnéja stavokla PASI ULTIMMA-1 un
ULTIMMA-2

\ i R7B

—=O== UST
'

ooOoo PBO

PASI procentualas izmainas no sakotnéja stavokla
”

0 4 8 12 16 22 28 34 40 46 52

Nedelas

RZB = risankizumabs
UST = ustekinumabs

PBO = placebo

p<0,001 katra laika punkta

Vecuma, dzimuma, rases, kermena masas <130 kg, sakotn&ja stavokla PASI rezultata, vienlaiciga
psoriatiska artrita, iepriek$&jas nebiologiskas sist€miskas arstésanas, ieprick$€jas biologiskas arstésanas
un ieprieks$&jas neveiksmigas arstéSanas ar biologiskajam zalém noveértéjuma Sajas apakSgrupas nebija
atSkiribu atbildes reakcija uz risankizumabu.

16. un 52. nedela petamajam personam, kuras arstétas ar risankizumabu, novéroja psoriazes stavokla
uzlaboSanos galvas adas matainas dalas, nagu, plaukstu un pedu zona.
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4. tabula. Vidéjas izmainas no sakotnéja stavokla NAPSI, PPASI un PSSI

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE

Risankizumabs | Placebo | Risankizumabs | Placebo | Risankizumabs | Placebo
NAPSI: N=56; N=49; N=58;
izmainas N=178; 2,1 N=177; 3,0 N=235; 2,5
16. nedéla -9,0 (1,17) (1,86) -7,5(1,03) (1,76) -7,5(0,89) (1,70)
e | o || v || wun |
16. nedela 5,93 (0.324) (0,445) | -7,24(0,558) | (1,025) | (0.654) (1,339)
PSSI: N=92; N=83; N=88;
izmainas N=267; -2,9 N=252; -4.6 N=357; -5,5
16. nedéela -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) 0,77)
(SE) *k*k *k*k *k*k
NAPSI:
izmainas N=178; N=183;
52. nedela -15,7 (0,94) i -16,7 (0,85) i i i
(SE)
PPASI:
izma?l,las 6 1N6:?)52596 N=89;
52. nedéla 6,16 (0,296) i -8,35 (0,274) i i i
(SE)
PSSI:
izmainas N=269; N=259;
52. nedéla -17,9 (0,34) i -18,8 (0,24) i i i
(SE)
NAPSI — Nagu psoriazes smaguma pakapes indekss (Nail Psoriasis Severity Index), PPASI —
Palmoplantaras psoriazes smaguma pakapes indekss (Palmoplantar Psoriasis Severity Index), PSSI —
Galvas adas matainas dalas psoriazes smaguma pakapes indekss (Psoriasis Scalp Severity Index), un
SE — standarta kluda (Standard Error).
** p<0,01, salidzinot ar risankizumabu.
*** p<0,001, salidzinot ar risankizumabu.

Trauksmes un depresijas simptomi, nosakot p&c slimnicas trauksmes un depresijas skalas (Hospital
Anxiety and Depression Scale — HADS), risankizumaba grupa uzlabojas 16. nedéla salidzinajuma ar

petamajam personam, kuras san€ma placebo.

Atbildes reakcijas saglabasanas

P&tamo personu, kuras sanema risankizumabu ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos un kuram
16. nedgla bija atbildes reakcija PASI 100, integrétaja analizé 79,8% (206/258) p&tamo personu, kuras
turpinaja terapiju ar risankizumabu, 52. nedéla saglabajas atbildes reakcija. Tiem, kuriem bija atbildes
reakcija PASI 90 16. ned€la 88,4% (398/450) pétamo personu 52. nedéla saglabajas atbildes reakcija.

No pacientiem, kuri sanéma risankizumabu ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétfjuma, 525 turpindja
sanemt risankizumabu ik p&c 12 ned€]am LIMMITLESS pétijuma. No tiem 376 (71,6%) pacienti
pabeidza 252 nedglu ilgu papildu arstesanu atklata ptijuma. No petamajam personam, kuras turpinaja
dalibu petijuma, sasniegta PASI 90 raditaju uzlabosanas un SPGA ar vertgjumu “tira” vai “gandriz tira”

52. nedgla, lietojot risankizumabu, saglabajas 1idz 304. ned¢lai.

No pacientiem, kuri sanéma ustekinumabu ULTIMMA-1 un ULTIMMA-2 pétijumos, 172 sanéma
risankizumabu ik p&c 12 nedélam LIMMITLESS pétijuma. No tiem 116 (67,4%) pabeidza p&tijumu, taja
skaita 252 nedglas ilgu risankizumaba terapiju atklata p&tfjuma un pétijuma beigu noverosanas periodu.
Petamajam personam, kuras turpinaja dalibu petijuma, PASI 90 raditaji un sSPGA ar vertgjumu “tira” vai
“gandriz tira” no 52. lidz 76. nedg€lai uzlabojas un p&c tam saglabajas Iidz 304. nedelai.
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2. un 3. att€la paraditi atbildes reakcijas raditaji attiecigi PASI 90 un sSPGA ar vért&jumu “tira” vai
“gandriz tira” pétamajam personam, kuras pabeidza arstéSanu 252 ned€lu atklataja LIMMITLESS

petfjuma.

2. attéls. Pétamo personu procentualais ipatsvars, kuri sasniedza PASI 90 atbildes reakcijas

raditaju (OC (novérotie notikumi)) pétijjuma LIMMITLESS

Atbildes reakcijas raditajs (%)

Risankizumabs (N)

No ustekinumaba uz
risankizumabu (N)

Nedgla

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30% A

20%

10%

0%

/
/

<&

T T T T T T T T T T T T T T T T T T
524 517 511 509 506 500 489 486 473 468 459 462 418 424 430 410 398 374
172 171 168 165 162 156 152 147 146 145 143 140 130 129 128 127 120 119
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

R ——--
Terapija Risankizumabs No ustekinumaba uz
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3. attels. Pétamo personu procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza sPGA ar vértéjumu “tira” vai
“gandriz tira” atbilstosi vizitei (OC) pétijuma LIMMITLESS

100%

90%

80%
70% 4
60% <>'

50%

40%

Atbildes reakcijas radtajs (%)

30%

20%

10% -

0%

1524 517 511 509 506 500 489 486 473 468 459 462 418 424 429 410 398 375

Risankizumabs (N)

No ustekinumaba uz
risankizumabu (N)

H172 171 168 165 162 156 152 147 146 145 143 140 130 129 128 127 120 119

Nedgla 52 64 76 88 100 112 124 136 148 160 172 184 196 208 232 256 280 304
S — -
Terapija Risankizumabs No ustekinumaba uz

risankizumabu

Dermatologiska dzives kvalitates indeksa (DLQI 0 vai 1) uzlabosanas pacientiem, kuri sanéma
nepartrauktu risankizumaba terapiju 1idz 304. nedélai atklata pagarinajuma LIMMITLESS pétijuma,
saglabajas.

Risankizumaba droSuma profils vairak ka 5 gadu ilgas iedarbibas laika atbilda droSuma profilam, ko
noveroja Iidz 16 nedelu ilgas iedarbibas laika.

IMMHANCE

IMMHANCE peétijuma tika iesaistitas 507 p&tamas personas (407 personas tika randomizgetas arst€Sanai
ar risankizumabu 150 mg un 100 personas — placebo sanemsanai). P&tamas personas sanéma devu 0. un
4. nedela un pec tam ik pec 12 nedelam. P&tamas personas, kuras sakotng&ji sanéma risankizumabu un
kuru sSPGA 28. nedgla bija “tira” vai “gandriz tira”, tika atkartoti randomizg&tas risankizumaba
sanemsanai reizi 12 nedglas Iidz 88. nedelai (ar 16 nedelu ilgu noverosanas periodu p&c pedejas
risankizumaba devas lietoSanas), vai arT arst€Sana tika partraukta.

16. nedgla risankizumabs bija paraks par placebo, vertgjot kombingtos primaros mérka kritérijus — SPGA
vertgjumu “tira” vai “gandriz tira” (83,5% risankizumaba grupa salidzinajuma ar 7,0% placebo grupa) un
PASI 90 (73,2% risankizumaba grupa salidzinajuma ar 2,0% placebo grupa).

Nevienai no 31 pétamas personas IMMHANCE pétfjuma ar latentu tuberkulozi (TB), kuram pétfjuma
laika nesanéma TB profilaksi, vidgji 55 ned€lu ilga noveérosanas perioda, lietojot risankizumabu,
neattistijas aktiva TB.

No pétamajam personam, kuram IMMHANCE pétijuma 28. nedela sPGA vertejums bija “tira” vai
“gandriz tira”, 81,1% (90/111) petamo personu, kuras tika atkartoti randomizgtas turpmakai arstéSanai ar

risankizumabu, 52. ned€la saglabajas $T atbildes reakcija salidzinajuma ar 7,1% (16/225) p&tamo
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personu, kuras tika atkartoti randomizétas, lai partrauktu arstéSanu ar risankizumabu. No $§Im p&tamajam
personam 63,1% (70/111) petamo personu, kuras tika atkartoti randomizg&tas turpmakai arst€Sanai ar
risankizumabu sasniedza sPGA veértgjumu “tira” 104. nedela, salidzinot ar 2,2% (5/225) p&tamo personu,
kuras tika atkartoti randomizgtas, lai partrauktu arst€Sanu ar risankizumabu.

No pétamajam personam, kuram 28. nedéla sSPGA vertgjums bija “tira” vai “gandriz tira” un kuram péc
arst€Sanas ar risankizumabu partraukSanas atgriezas sPGA vertejums “vidgji smags” vai “smags”,

83,7% (128/153) atguva sPGA vertejumu “tira” vai “gandriz ttra” pec 16 ned€lu ilgas atkartotas
arst€Sanas. SPGA vertgjums “tira” vai “gandriz tira” pazuda 12 nedglas p&c izlaistas devas.

80,9% (182/225) no pacientiem, kuri tika atkartoti randomizg&ti arstéSanas partrauksanai, iestajas recidivs,
un laika mediana lidz recidivam bija 295 dienas. Netika noteikti raksturlielumi, lai paredzetu laiku lidz
atbildes zudumam vai reakcijas atgiisanas iespgjamibu individualu pacientu [imeni.

IMMVENT

IMMVENT pétijuma tika iesaistitas 605 petamas personas (301 persona tika randomizeta arstéSanai ar
risankizumabu, un 304 personas — ar adalimumabu). P&tamas personas, kuras tika randomiz&tas arstéSanai
ar risankizumabu, sanéma 150 mg $o zalu 0. un 4. nedela un péc tam ik péc 12 nedelam. P&tamas personas,
kuras tika randomizgtas arst€Sanai ar adalimumabu, sanéma 80 mg So zalu 0. nedéla, 40 mg — 1. ned€la un
40 mg — katra otraja nedgla Iidz 15. nedgelai. Sakot ar 16. ned€lu, petamajam personam, kuras saneéma
adalimumabu, terapiju turpinaja vai mainija atkariba no atbildes reakcijas:

o ja PASI <50 — mainTja uz risankizumaba lietoSanu;

o no PASI 50 Iidz PASI <90 — tika atkartoti randomizgti, lai turpinatu sanemt adalimumabu vai
mainitu uz risankizumabu;

o PASI 90 — turpinaja adalimumaba lietoSanu.

Rezultati ir apkopoti 5. tabula.

5. tabula. Efektivitates uz dzives kvalitates rezultati pieaugusajiem ar pereklaino psoriazi
IMMVENT pétijuma 16. nedéela

Risankizumabs Adalimumabs
(N=301) (N=304)
n (%) n (%)
SPGA — “tira” vai “gandriz tira™ 252 (83,7) 183 (60,2)
PASI 75 273 (90,7) 218 (71,7)
PASI 90? 218 (72,4) 144 (47,4)
PASI 100 120 (39,9) 70 (23,0)
DLQI 0 vai 1° 198 (65,8) 148 (48,7)
Visos salidzinajumos tika sasniegts p<<0,001.
¢ Kombingtie primarie merka kriteriji.
b Nav ietekmes uz ar veselibu saistitu dzives kvalitati.

P&tamajam personam adalimumaba grupa, kuram 16. nedela rezultats bija no PASI 50 lidz <PASI 90 un
kuras tika atkartoti randomiz€tas, PASI 90 atbildes reakcijas raditaja atskiribas starp pétamajam
personam, kuras saka lietot risankizumabu, un p&tamajam personam, kuras turpinaja lietot adalimumabu,
tika noverotas 4 nedglas pec atkartotas randomizacijas (attiecigi 49,1% un 26,8%).
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Efektivitates rezultati 28 ned€las pec atkartotas randomizacijas apkopoti 6. tabula un 4. attéla.

6. tabula. Efektivitates rezultati 28 nedélas péc atkartotas randomizacijas IMMVENT pétijuma

Mainija uz Turpinaja
risankizumabu adalimumabu
(N=53) (N=56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4 (7,1)
Visos salidzinajumos sasniedza p<0,001.

4. attels. PASI 90 laika gaita péc atkartotas randomizacijas IMMVENT pétijuma

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

0% — — , T— — ‘ —
0 4 8 12 16 20 24 28
Nedelas péc atkartotas randomizacijas
ADA/ADA: pétamas personas, kuras tika randomizgtas adalimumaba sanemsanai un turpinaja sanemt
adalimumabu.
ADA/RZB: p&tamas personas, kuras tika randomizétas adalimumaba sanemsanai un saka lietot
risankizumabu.
P<0,05 4. nedela un p<0,001 katra laika punkta, sakot no 8. nedélas.

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

Pétamo personu procentualais Ipatsvars

270 petamajam personam, kuras ieprieks lietoja adalimumabu un saka lietot risankizumabu bez zalu
izvadiSanas no organisma perioda, risankizumaba droSuma profils bija Iidzigs to p&tamo personu
droSuma profilam, kuras saka risankizumaba lietoSanu p&c jebkadas ieprieks€jas sist€miskas terapijas
zalu izvadiSanas no organisma perioda.

Peréklaina psoriaze, kas skar galvas mataino dalu vai dzimumorganu apvidu

Risankizumaba efektivitate un droSums tika novertéts daudzcentru, randomiz&ta, dubultmasketa, placebo
kontroléta petijuma (UNLIMMITED), kura piedalijas petamas personas no 18 gadu vecuma ar vidgji
smagu un smagu galvas matainas dalas psoriazi (UNLIMMITED-S), kas tika definéta ka galvas matainas
dalas psoriazes smaguma pakapes indekss (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) >12, Pétnieka vispargja
noveértgjuma par galvas mataino dalu (Investigator Global Assessment, IGA) punktu skaits >3 un skartais
galvas adas laukums >30%, vai vid&ji smaga un Smaga dzimumorganu psoriaze (UNLIMMITED-G), kas
defincta ka statiska arsta vispargja dzimumorganu noveértéjuma sakotnéja stavokli (static Physician’s
Global Assessment of Genitalia, SPGA-G) punktu skaits >3. Visam p&tamajam personam sakotngja
stavokla KVL bija >1% un sPGA >3.
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UNLIMMITED pétijuma p&tamas personas tika randomizgtas, lai sanemtu 150 mg risankizumaba
subkutani vai placebo 0. un 4. nedéla. Sakot ar 16. nedélu, visas pétamas personas sanéma 150 mg
risankizumaba ik p&c 12 ned€lam lidz p&dgjai devai 40. nedéla.

Galvas matainas dalas apvidus (UNLIMITED-S)

Pettjuma UNLIMITED-S piedalijas 105 p&tamas personas. Sakotngja stavokl iesaistitais KVL bija
>10% 61,9% petamo personu un <10% 38,1% pé&tamo personu. Vid&jais sakotngja stavokl iesaistitais
KVL bija 16,8%. Sakotngja stavokli 76,2% pe&tamo personu bija ar SPGA = 3 un 23,8% pétamo personu
bija ar SPGA = 4.

Sakotngja stavokli 54,3% p&tamo personu ieprieks netika arstétas ar jebkadu sistémisku terapiju (taja
skaita nebiologisku un biologisku), 0% p&tamo personu ieprieks sanéma fototerapiju, 15,2% ieprieks
sanéma sisteémisku, nebiologisku terapiju un 37,1% ieprieks sanéma biologisku terapiju.

Primara un galvena sekundara merka kriterija rezultati ir paraditi 7. tabula.

7. tabula. Efektivitates rezultati pieaugusajiem ar galvas matainas dalas psoriazi pétijuma
UNLIMMITED-S 16. nedéla

Risankizumabs Placebo Atskiriba starp
Mérka kriterijs (N=51) (N=54) terapijam
n (%) n (%) (95% TI)
Galvas matainas dalas IGA — “tira” vai 47,0
“gandriz tira” (0 vai 1)? 31(608) 7(13.0) [31,2; 62,8]
b 52,9
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]
PSSI 100¢ 23 (45,1) 7 (13,0) 81,2
’ ’ [15,4; 46,9]
PSS vidéjas izmainas no sakotnéja N=44 N=49 -5,0
stavokla -6,0 -1,0 [-6,6; -3,3]
Visos salidzinajumos tika sasniegts p<0,001, korigéta atSkiriba starp terapijam (95% TI)
P Primarais merka kriterijs
P PSSI uzlabo§anas par >75% salidzinajuma ar sakotn&jo stavokli
c PSSI uzlabosanas par >90% salidzinajuma ar sakotngjo stavokli
 PSSI uzlabosanas par 100% salidzinajuma ar sakotn&jo stavokli

Lielaks ar risankizumabu arstéto p&tamo personu patsvars 16. nedela sasniedza galvas matainas dalas
IGA punktu skaitu 0, salidzinot ar placebo grupu (attiecigi 41,2%, salidzinot ar 11,1%).

Atbildes reakcija atbilstosi galvas matainas dalas niezes skaitliska novértejuma skalai (Numeric rating
scale, NRS), kas definéta ka >4 punktu uzlabojuma (samazinajuma) sasniegSana galvas matainas dalas
niezes NRS salidzinajuma ar sakotngjo stavokli pétamajam personam ar sakotngjo punktu skaitu >4,

16. nedgla tika sasniegta lielakam ar risankizumabu arsteto p&tamo personu Ipatsvaram salidzinajuma ar
placebo grupu (attiecigi 50,0%, salidzinot ar 11,1%).

Lielaks ar risankizumabu arsteto p&tamo personu Ipatsvars 16. nedela sasniedza DLQI punktu skaitu
0 vai 1 (nav ietekmes uz ar veselibu saistito dzives kvalitati), salidzinot ar placebo grupu (attiecigi
47,1%, salidzinot ar 11,1%).

Dzimumorganu apvidus (UNLIMITED-G)

Petijuma UNLIMITED-G piedalijas 109 p&tamas personas. Sakotngja stavokl iesaistitais KVL bija
>10% 63,3% petamo personu un <10% 36,7% p&tamo personu. Vidgjais sakotng&ja stavoklt iesaistitais
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KVL bija 17,2%. Sakotngja stavokli 80,7% petamo personu bija ar SPGA = 3 un 19,3% p&tamo personu
bija ar sPGA = 4.

Sakotngja stavokli 61,5% p&tamo personu ieprieks netika arstéti ar jebkadu sisteémisku terapiju (taja
skaita nebiologisku un biologisku), 2,8% p&tamo personu ieprieks sanéma fototerapiju, 16,5% ieprieks
sanéma nebiologisku, sisteémisku terapiju un 25,7% ieprieks sanéma biologisku terapiju.

Primara un galvena sekundara mérka krit€rija rezultati ir paraditi 8. tabula.

8. tabula. Efektivitates rezultati pieaugusajiem ar dzimumorganu psoriazi pétijjuma
UNLIMMITED-G 16. nedéla

Risankizumabs Placebo Atskiriba starp
Meérka kritérijs (N=55) (N=54) terapijam
n (%) n (%) (95% TI)
SPGA-G — “tira” vai “minimala” 57,0
(0 vai 1)? 38(69.1) 7(13,0) [42,3: 71,7]
T ?? 46,7
SPGA-G “tira” (0) 28 (50,9) 3(5,6) [32,6: 60,8]
. 56,5
b :
DLQI Ovai 1l 33 (60,0) 2(3,7) [43,0: 70,0]
GPI-NRS samazinajums par >4 N=41 N=45 43,0
unktiem no sakotnéja stavokla® 20 (48,8) 3(6,7) [26,6; 59,3]
GenPs-SFQ 2. punkta rezultats 0 (nekad) N=31 N=32 46,1
vai 1 (reti)®® 22 (71,0) 7(21,9) [26,7; 65,6]

Visos salidzinajumos tika sasniegts p<0,001, korigéta atskiriba starp terapijam (95% TI)

P Primarais mérka kriterijs

P Kop&jais DLQI punktu skaits 0 vai 1 norada, ka adas stavoklim nav ietekmes uz pacienta ar veselibu
saistito dzives kvalitati.

* Dzimumorganu niezes smaguma mazinasanas, ko nosaka ar vismaz 4 punktu samazinajumu 11 punktu
Dzimumorganu psoriazes niezes (Genital Psoriasis Itch, GPI) skaitliskaja vértéSanas skala (Numeric
Rating Scale, NRS), kas ietverta Dzimumorganu psoriazes simptomu skala (Genital Psoriasis Symptom
Scale, GPSS) pacientiem ar sakotn&jo punktu skaitu >4.

¢ Dzimumorganu psoriazes seksualas aktivitates biezuma anketas (Genital Psoriasis Sexual Frequency
Questionnaire, GenPs-SFQ) 2. punkts nosaka pacienta noveértéto ietekmi uz seksualo veselibu
dzimumorganu psoriazes del attieciba uz seksualas aktivitates biezumu (dzimumakts vai citas
aktivitates) pedejas nedelas laika (izmanto skalu no 0 1idz 4, kur augstaks punktu skaits norada uz
lielakiem ierobeZojumiem).

° Peétamajam personam ar sakotn&jo punktu skaitu >2

Ar risankizumabu arst€tajam p&tamajam personam 16. nedg€la, salidzinot ar placebo, tika panakta lielaka
psoriazes simptomu smaguma samazinasanas dzimumorganu apvidi (nieze, sapes, diskomforts,
smeldzosa sajiita, dedzinaSana, apsartums, zvino$anas un plaisaana), salidzinot ar sakotng&jo stavokli,
novertgjot ar GPSS. GPSS kopgja punktu skaita izmainas salidzinot ar sakotngjo stavokli 16. nedgla,
lietojot risankizumabu, salidzinot ar placebo, bija attiecigi -26,5 un -1,0.

Lielaks ar risankizumabu arsteto p&tamo personu Ipatsvars, salidzinot ar placebo, sasniedza vismaz

2 punktu samazinajumu Pacienta vispargja dzimumorganu psoriazes novertejuma (Patient’s Global
Assessment of Genital Psoriasis, PatGA-Genital) p&tamajam personam ar sakotngjo punktu skaitu >2
(attiecigi 71,7%, salidzinot ar 22,9%).

Risankizumaba droSuma profils p&tijumos UNLIMMITED-S un UNLIMMITED-G atbilda drosuma
profilam, ko novéroja iepriek$gjos petijumos pacientiem ar peréklaino psoriazi.
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Pediatriska populacija

Pereklaina psoriaze pediatriskaja populdcija

Risankizumaba efektivitate, droSums un farmakoking&tika tika noverteti kopuma 137 pediatriskam
pétamajam personam vecuma no 6 Iidz 18 gadiem ¢etrdaliga pétijuma (OptIMMize-1), kura 1., 2., 3. un
4. dala tika ieklautas attiecigi 12, 82, 13 un 30 p&tamas personas. P&tjjuma dalibniekiem, kuri pabeidza
So pétijumu, bija iespgja piedalities atklata pétijuma pagarinajuma OptIMMize-2.

OptIMMize-1

2. dala bija randomizgta, efektivitates vertétajam maskéta, aktivas terapijas kontroléta kohorta, kura
ieklava pediatriskas p&tamas personas vecuma no 12 lidz 18 gadiem. 4. dala bija vienas grupas, atklata
kohorta, kura ieklava 30 pediatriskas pe&tamas personas vecuma no 6 Iidz 12 gadiem. Ieklautajam
petamajam personam bija vidgji smaga vai smaga peréklaina psoriaze, kas definéta ka KVL iesaistiSanas
>10% ar SPGA punktu skaitu >3 vai PASI punktu skaitu >12.

2. un 4. dala petamas personas, kuru kermena masa bija >40 kg, sanéma 150 mg risankizumaba, un
pétamas personas, kuru kermena masa bija <40 kg, san@ma 55 mg risankizumaba 0. nedgla, 4. nedéla un
pe€c tam ik pec 12 nedelam. Kombingtie primarie merka kritériji bija sSPGA “tira” vai “gandriz tira” (0 vai
1) un PASI 75 16. nedéla.

2. da]a petamajam personam sakotngja PASI punktu skaita mediana bija 15,7 un KVL mediana bija
18,0%. Kopuma 3,7% bija ieprieks sanémusi biologisko terapiju. P&tamas personas randomizgja attieciba
2:1, lai sanemtu risankizumabu (N=54) vai ustekinumabu (N=28). P&tamas personas, kuras tika
randomizgtas ustekinumaba grupa, 0. nedéla un 4. nedéla sanéma 0,75 mg/kg, ja to kermena masa bija
<60 kg; 45 mg, ja to kermena masa bija no 60 Iidz <100 kg; 90 mg, ja to kermena masa bija >100 Kkg.

16. nedela petamas personas, kuras sanéma ustekinumabu pargaja uz risankizumaba sanemsanu ik pec 12
nedélam. ArstéSanas ilgums bija lidz 68 nedélam.

4. da]a petamajam personam sakotngja PASI punktu skaita mediana bija 14,7 un KVL mediana bija
14,5%. Kopuma 3,3% bija ieprieks sanémusi biologisko terapiju. Arstesanas ilgums bija 52 nedglas.

Efektivitates rezultati, izmantojot apraksto$o statistiku OptIMMize-1 p&tTfjuma sakotngjas arstéSanas
16. ned@la, ir paraditi talak (skatit 9. tabulu).

9. tabula. Efektivitates rezultati petjjuma OptIMMize-1 16. nedéla

2. dala 4. dala
Risankizumabs Ustekinumabs Risankizumabs
(N=54) (N=28) (N=30)
n (%) n (%) n (%)
SPGA — “tira” (0) vai
“oandriz fira” (0 vai 1)? 43 (79,6) 21 (75,0) 27 (90,0)
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)
SPGA — “tira” (0) 22 (40,7) 5(17,9) 13 (43,3)
? Kombingtie primarie mérka kritériji.

Efektivitate saglabajas lidz 52. nedglai, ka novertets pec 9. tabula noraditajiem mérka kriterijiem.

2. dala p&tamas personas, kuras sakotngji lietoja risankizumabu un kuram 16. nedgla tika sasniegts sSPGA
ka “trra” vai “gandriz tira”, tika atkartoti randomizgtas, lai turpinatu lietot risankizumabu ik p&c 12
nedélam I1dz 52. ned€lai (N=22), vai ar1 tam terapiju partrauca (N=21). 52. nedgla 95,5% (21/22) petamo
personu, kuras turpingja lietot risankizumabu, saglabaja sPGA “tira” vai “gandriz tira”, salidzinot ar
42,9% (9/21), kuras partrauca lietot risankizumabu.
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2. dala tika zinots par ar veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabojumiem, salidzinot ar sakotngjo
stavokli, petamajam personam, kuras arstgja ar risankizumabu un ustekinumabu, mérot péc Bérnu
dermatologijas dzives kvalitates indeksa raditaja (Children’s Dermatology Life Quality Index - CDLQI:
attiecigi -7,4 un -6,8) sakotngjas arsteSanas 16. nedéela.

2. dala no petamajam personam, kuram sakotngjais niezes raditajs bija vismaz 4 punkti, 64,9% (24/37) ar
risankizumabu arstéto petamo personu un 57,1% (8/14) ar ustekinumabu arstéto petamo personu
sakotngjas arstéSanas 16. nedéla bija niezes uzlabosanas, ko mérija ka samazinajumu par vismaz

4 punktiem salidzinajuma ar sakotngjo stavokli 11 punktu niezes skaitliskaja vertesanas skala.

OptIMMize-2

OptIMMize-2 pétijuma 129 pediatriskam pétamajam personam vecuma no 6 lidz 18 gadiem ar vidgji
smagu vai smagu peréklaino psoriazi, kuras bija pabeigusas dalibu OptIMMize-1 pétijuma, tika novertéta
150 mg vai 55 mg (atkariba no kermena masas) risankizumaba ilgtermina efektivitate, droSums un
panesamiba, lietojot to ik péc 12 nedélam. Petijuma OptIMMize-2 PASI 75/90/100 atbildes reakcijas
raditaji un sPGA “tra” vai “gandriz tira” saglabajas 36 p&tamajam personam, kuras turpinaja arstéSanu ar
risankizumabu Iidz 108. nedglai.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Risankizumabs uzradija no devas atkarigu linearu farmakokinétiku I1idz ar iedarbibas palielinasanos devu
diapazonos no 18 Iidz 300 mg un no 0,25 Iidz 1 mg/kg, ievadot subkutani, ka ari devu diapazona no
200 Iidz 1200 mg un no 0,01 lidz 5 mg/kg, ievadot intravenozi.

P&c subkutanas risankizumaba devas ievadiSsanas maksimala koncentracija plazma tika sasniegta

3-14 dienas péc devas lietosanas, ar aprékinato absolto biopieejamibu 89%. Ievadot 150 mg devu 0. un
4. nedg€la un p&c tam ik pec 12 nedelam, aprékinata lidzsvara stavokla maksimala koncentracija un
minimala koncentracija plazma ir attiecigi 12 un 2 pg/ml.

Bioekvivalence tika pieradita starp vienu 150 mg risankizumaba injekciju un divam 75 mg
risankizumaba injekcijam no pilnslirces. Bioekvivalence tika pieradita arT starp risankizumaba 150 mg
pilnslirci un pildspalvveida pilnslirci.

Izkliede

3. fazes petijjumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba Iidzsvara stavokla vidgjais (& standarta novirze)
izkliedes tilpums (Vss) bija 11,4 (£2,7) litri, kas norada, ka risankizumaba izkliede galvenokart

aprobezojas ar asinsvadiem un intersticialo telpu.

Biotransformacija

Parasti terapeitiskas IgG monoklonalas antivielas katabolisma rezultata tiek noarditas mazos peptidos un
aminoskabeés tada pasa veida ka endogénie IgG. Nav sagaidams, ka citohroma P450 enzimi metabolizes
risankizumabu.

Eliminacija
3. fazes pEtijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba vidgjais (+ standarta novirze) sistémiskais

klirenss (CL) bija 0,3 (£0,1) I/diena. 3. fazes pétijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba terminalais
eliminacijas pusperiods bija 28-29 dienas.
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Ta ka risankizumabs ir IgG1 monoklonala antiviela, ta filtracija glomerularas filtracijas procesa niercs
vai izdaliSanas urina neizmainitas molekulas veida nav sagaidama.

Linearitate/nelinearitate

Risankizumabam bija lineara farmakokinétika ar aptuveni devai proporcionalu sistémiskas iedarbibas
palielinasanos (Cmax un AUC) izvértétaja devu diapazona 18-300 mg vai 0,25-1 mg/kg p&c subkutanas
ievadiSanas veselam p&tamajam personam vai petamajam personam ar psoriazi.

Mijiedarbiba

Mijiedarbibas pétijums tika veikts p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi, lai noveértetu
risankizumaba atkartotas ievadiSanas ietekmi uz citohroma P450 (CYP) jutigu markiera substratu
farmakokingtiku. Kofeina (CYP1A2 substrats), varfarina (CYP2C9 substrats), omeprazola (CYP2C19
substrats), metoprolola (CYP2D6 substrats) un midazolama (CYP3A substrats) iedarbiba péc
risankizumaba terapijas bija salidzinama ar iedarbibu pirms risankizumaba terapijas, kas liecina, ka
nepastav kliniski nozimiga mijiedarbiba, iesaistoties Siem enzimiem.

Populacijas farmakokingtikas analizes liecinaja, ka risankizumaba iedarbibu neietekmgja vienlaicigi
lietotas zales, kuras dazas pétamas personas ar peréklaino psoriazi lietoja klinisko p&tijumu laika.

Ipasas pacientu grupas

Pediatriska populacija

Risankizumaba iedarbiba pétamajam personam ar peréklaino psoriazi vecuma no 6 Iidz 18 gadiem bija
lidziga pieaugusajiem. Lietojot ieteicamas devu shémas, kas tika novertétas STm petamajam personam,
aprekinatas lidzsvara stavokla maksimalas un minimalas koncentracijas plazma mediana bija attiecigi
15,7 un 2,3 pg/ml petamajam personam, kuru kermena masa bija >40 kg, un attiecigi 11,1 un 1,6 pg/ml
petamajam personam, kuru kermena masa bija <40 kg.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Specifiski petijumi, lai noteiktu aknu vai nieru darbibas trauc€jumu ietekmi uz risankizumaba
farmakokinétiku, nav veikti. Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, kreatinina [Tmenis
seruma, kreatinina klirenss vai aknu darbibas markieri (ALAT/ASAT/bilirubins) nozimigi neietekméja
risankizumaba klirensu p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi.

Risankizumabs ka IgG1 monoklonala antiviela galvenokart tiek izvadits intracelulara katabolisma cela,
tadel nav sagaidams, ka to metaboliz&s aknu citohroma P450 enzimi vai tas tiks izvadits caur nierém.

Kermena masa

Risankizumaba klirenss un izkliedes tilpums palielinas [idz ar kermena masas palielinasanos, kas var
samazinat efektivitati pacientiem ar palielinatu kermena masu (>130 kg). Tomér §is noverojums
pamatojas uz ierobezotu skaitu pacientu. Devas pielagosana pieauguSiem pacientiem atbilstosi kermena
masai paslaik nav ieteicama.

Dzimums vai rase
Dzimumam vai rasei nebija nozimigas ietekmes uz risankizumaba klirensu pieaugusam p&tamajam
personam ar peréklaino psoriazi. Kliniska farmakokingétikas p&tijjuma ar veseliem brivpratigajiem kliniski

nozimigas risankizumaba iedarbibas atskiribas kinieSu un japanu tautibas un eiropiesu izcelsmes
petamajam personam nenoveroja.
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5.3.  Prekliskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, taja skaita farmakologiska drosuma
novertg§jumu un uzlabotu prenatalas un postnatalas attistibas toksicitates petijumu ar garastes makakiem,
lietojot devas lidz 50 mg/kg/ned€la (izraisa iedarbibu, kas aptuveni 70 reizes parsniedz klinisko
iedarbibu, lietojot maksimalas ieteicamas devas cilvekam (maximum recommended human dose -
MRHD)), neliecina par pasu risku cilvékam.

Risankizumaba mutagenitates un kancerogenitates pétijumi nav veikti. Hroniskas toksicitates 26 nedélu
ilga p&tjjuma ar garastes makakiem, lietojot devas lidz 50 mg/kg/nedéla (aptuveni 70 reizes parsniedz
klmisko iedarbibu, lictojot MRHD), nenovéroja prencoplastiskus vai neoplastiskus bojajumus, un
neveélamu imiintoksicitati vai ietekmi uz sirds un asinsvadu sistému neatklaja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetata trihidrats

Etikskabe

Trehalozes dihidrats

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldgt.
Uzglabat piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pilnslirce var tikt uzglabata arpus ledusskapja (temperattra lidz 25°C) ne ilgak ka 24 stundas originalaja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Stikla pilnslirce ar fiks€tu adatu un adatas uzgali automatiska adatas aizsarga.
Skyrizi 55 mg ir pieejams iepakojumos ar 1 pilnslirci.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms injic€Sanas pacientiem ir jaiznem kartona kastite no ledusskapja un jalauj tai sasilt [idz istabas
temperattrai (15-30 mintites), sargajot no tiesas saules gaismas un neiznemot pilnslirci no kartona kastites.

Skidumam jabiit bezkrasainam Iidz dzeltenam un dzidram Iidz viegli opalescgjosam.
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Ipasi piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas katru pilnilirci ieteicams parbaudit vizuali. Skidums var saturét dazas nelielas
caurspidigas vai baltas produkta dalinas. Skyrizi nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains vai mainijis krasu,
vai ar satur lielas dalinas. Nekratiet pilnslirci.

LietoSanas instrukcija ir sniegti izsmelosi lietoSanas noradijumi.

Katra piln§lirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1361/010

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 26. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 5. janvaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 600 mg koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs flakons satur 600 mg risankizumaba (risankizumabum) 10,0 ml $kiduma.

Risankizumabs ir humanizgta imiinglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas sintezéta Kinas kamju
olnicu $iinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur 2 mg polisorbata 20 katra 600 mg deva un 4 mg polisorbata 20 katra 1200 mg deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Koncentrats infuiziju $kiduma pagatavosSanai (sterils koncentrats).

Skidums ir bezkrasains lidz gaii dzeltens un dzidrs Iidz viegli opalescgjoss.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Krona slimiba

Skyrizi ir paredzets vidgji smagas un smagas aktivas Krona slimibas arst€Sanai pieaugu$ajiem, kuriem
bijusi nepietickama vai zudusi atbildes reakcija uz arsté$anu ar konvencionalo terapiju vai biologisko
zalu terapiju vai kuriem $ada terapija nav bijusi panesama.

Ciilainais kolits

Skyrizi ir paredzets vidgji smaga un smaga aktiva culaina kolita arst€Sanai pieaugusajiem, kuriem bijusi
nepietickama vai zudusi atbildes reakcija uz arstéSanu ar konvencionalo terapiju vai biologisko zalu
terapiju, vai kuriem $ada terapija nav bijusi panesama.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales ir paredzetas lietoSanai arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze tadu slimibu diagnostika
un arsté$ana, kuram ir indicéta Skyrizi lietoSana.

Devas

Krona slimiba

Ieteicama deva ir 600 mg intravenozas inflizijas veida, ko ievada 0. nedgla, 4. nedela un 8. nedgla, pec
tam 360 mg subkutanas injekcijas veida 12. ned&la un turpmak ik p&c 8 nedelam. Pacientiem, kuriem

11dz 24. nedglai nav pieradijumu par terapeitisko ieguvumu, jaapsver arstéSanas partrauksana.

Par turpmakajam subkutano injekciju devam skatit Skyrizi 360 mg $kiduma injekcijam kartridza, Skyrizi
180 mg pilnslirces un Skyrizi 90 mg pilnslirces zalu apraksta 4.2. apak$punktu.
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Cilainais kolits

Ieteicama indukcijas deva ir 1200 mg intravenozas infuizijas veida, ko ievada 0. nedéla, 4. ned€la un
8. nedgela. Sakot ar 12. nede€lu un turpmak ik p&c 8 ned€lam, ieteicama uzturosa deva ir balstita uz
individuala pacienta profilu:

o 180 mg deva subkutanas injekcijas veida ir ieteicama pacientiem ar atbilstoSu slimibas aktivitates
uzlabosanos péc indukcijas;
. 360 mg deva subkutanas injekcijas veida ir ieteicama pacientiem ar nepietickamu slimibas

aktivitates uzlaboSanos péc indukcijas.

Jaapsver arstéSanas partraukSana pacientiem, kuriem pieradijumi par terapeitisko ieguvumu
nav konstateti 1idz 24. ned¢lai.

Par turpmakajam subkutano injekciju devam skatit Skyrizi 180 mg un 360 mg Skiduma injekcijam
kartridza un Skyrizi 180 mg pilnslirces zalu apraksta 4.2. apak$punktu.

Izlaista deva
Ja deva ir izlaista, ta jaievada p&c iespgjas atrak. P&c tam zales jalieto saskana ar parasto grafiku.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).
Informacija par 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem ir ierobeZota.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

P&tijumi, lai 1pasi izvertetu aknu vai nieru darbibas traucgjumu ietekmi uz Skyrizi farmakokinétiku, nav
veikti. Kopuma nav gaidams, ka Siem trauc€jumiem biis nozimiga ietekme uz monoklonalo antivielu
farmakokingtiku, tap&c tiek uzskatits, ka devas piclagoSana nav nepieciesama (skattt 5.2. apakSpunktu).
Pediatriskd populacija

Skyrizi drosums un efektivitate be&rniem vecuma no 0 lidz 17 gadiem, lietojot Krona slimibas un ¢ulaina
kolita arstéSanai, Iidz §im nav pieradita. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 5.1 un 5.2 apakSpunkta, tacu
ieteikumus par devam nevar sniegt.

Pacienti ar lieko svaru

Deva nav japielago (skatit 5.2. apaks$punktu).

LietoSanas veids

LietoSanai intravenozas infuzijas.

Skyrizi koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai ir paredzets tikai intravenozai lietoSanai. 600 mg
deva jaievada vismaz vienas stundas laika, un 1200 mg deva jaievada vismaz divu stundu laika.
Noradijumus par zalu atSkaidiSanu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Klmiski nozimigas aktivas infekcijas (pieméram, aktiva tuberkuloze, skatit 4.4. apakSpunktu).
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lictoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Infekcijas

Risankizumabs var paaugstinat infekcijas risku.

Pacientiem ar hronisku infekciju, recidiv§josu infekciju anamn@zg€ vai zinamiem infekcijas riska
faktoriem, risankizumabs jalieto, ieverojot piesardzibu. Pacientiem ar jebkadu kliniski nozimigu, aktivu
infekciju arst€Sanu ar risankizumabu nedrikst uzsakt, lidz infekcija ir noversta vai atbilstosi arstéta.

Pacientiem, kurus arst€ ar risankizumabu, ir jadod noradijumi veérsties péc mediciniskas palidzibas, ja
rodas kliniski nozimigas, hroniskas vai akiitas infekcijas pazimes vai simptomi. Ja pacientam rodas $ada
infekcija vai nav atbildes reakcijas uz infekcijas standarta arst€Sanu, pacients riipigi jakontrolg, un
risankizumabu nedrikst ievadit, kamer infekcija nav noversta.

Tuberkuloze

Pirms arst€Sanas ar risankizumabu uzsakSanas janoverte, vai pacientiem nav tuberkulozes (TB). Pacienti,
kuri sanem risankizumabu, janovero, vai nav aktivas TB pazimju un simptomu. Pacientiem, kuriem
anamneze ir latenta vai akttva TB un nevar apstiprinat atbilstosas terapijas kursu, pirms risankizumaba
lietoSanas uzsaksanas jaapsver TB arst€Sanas terapijas nepiecieSamiba.

Imunizacija

Pirms arstéSanas ar risankizumabu uzsakSanas jaapsver visas atbilsto$as imunizacijas pabeigSana
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam. Ja pacients ir san€mis dzivas vakcinas (virusu vai
baktériju), pirms arstéSanas ar risankizumabu ir ieteicams nogaidit vismaz 4 nedglas. Pacienti, kuri tiek
arsteti ar risankizumabu, nedrikst sanemt dzivas vakcinas arste€Sanas laika ar risankizumabu un vismaz 21
ned€lu péc arstésanas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Paaugstinata jutiba

Lietojot risankizumabu, tika zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam, tai skaita anafilaksi
(skattt 4.8. apakSpunktu). Ja rodas nopietna paaugstinatas jutibas reakcija, arst€Sana ar risankizumabu
nekavgjoties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Polisorbats

Sis zales satur 2 mg polisorbata 20 katra 600 mg deva un 4 mg polisorbata 20 katra 1200 mg deva.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

Natrijs

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, — baitiba tas ir “natriju nesaturo3as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nav sagaidams, ka aknu enzimi metaboliz€s risankizumabu vai ka tas tiks izvadits caur nierém.
Risankizumaba un zales metaboliz&jo$o enzimu inhibitoru, inducétaju vai substratu mijiedarbiba nav
sagaidama, un deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).
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Vienlaiciga imunsupresiva terapija

Risankizumaba drosums un efektivitate kombinacija ar iminsupresantiem, taja skaita biologiskam zalém,
nav verteta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arsteésSanas laika un vismaz 21 nedg€lu p&c arstesanas jalieto efektiva
kontracepcijas metode.

Griitnieciba

Dati par risankizumaba lietoSanu sievietém griitniecibas laika ir ierobeZoti (mazak neka 300 griitniecibas
iznakumu) vai nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar
reproduktivo toksicitati. Piesardzibas noliikos ieteicams izvairities no risankizumaba lietoSanas

gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai risankizumabs izdalas cilveéka piena. Zinams, ka pirmajas dienas péc dzemdibam cilveka
IgG izdalas mates piena un driz p&c tam to koncentracija pazeminas; tade| Saja 1saja laika posma risku ar
kriiti barotam Zidainim nevar izslégt. LEmums partraukt bérna baroSanu ar kriti vai partraukt/atturéties
no terapijas ar risankizumabu, japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no
terapijas sievietei.

Fertilitate

Risankizumaba ietekme uz cilvéka fertilitati nav noverteta. Petijjumi ar dztvniekiem neliecina par tieSu
vai netieS$u nelabveligu ietekmi uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Risankizumabs neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija augsgjo elpcelu infekcijas ( 15,6% Krona slimibas
gadijuma un 26,2% cilaina kolita gadijuma).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Risankizumaba izraisitas nevélamas blakusparadibas kliniskajos pétijumos (1. tabula) ir noraditas
atbilsto$i MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedaltijumu: loti
biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000),
loti reti (<1/10000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa
nevelamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.
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1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts

Organu sistemu Biezums Nevélamas
klasifikacija blakusparadibas
Infekcijas un Loti biezi Augsgjo elpcelu
infestacijas infekcijas?
Biezi Tinea infekcijas®
Retak Folikulits
Imiuinas sistémas Reti Anafilaktiskas reakcijas
traucgjumi
Nervu sisteémas Biezi Galvassapes®
traucgjumi
Adas un zemadas audu | Biezi Nieze
bojajumi Izsitumi
Ekzéma
Retak Natrene
Visparégji traucgjumi un | Biezi Nogurums?
reakcijas ievadiSanas Reakcijas injekcijas
vieta vieta®
& Tetver elpcelu infekceiju (virusu, bakteriju vai neprecizétu), sinusitu (taja skaita
akttu), rinttu, nazofaringitu, faringttu (taja skaita virusu), tonsilttu, laringttu,
traheTtu.
b letver tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea manuum,
onihomikozi, tinea infekcijas.
¢ Ietver galvassapes, saspringuma galvassapes, sinusa galvassapes.
4 Jetver nogurumu, asténiju, savargumu.
¢ Ietver asins izplidumu injekcijas vieta, erit€mu, hematomu, asino$anu, kairinajumu,
sapes, niezi, reakciju, pietikumu, induraciju, paaugstinatu jutibu, mezglinu
veido$anos, izsitumus, natreni, vezikulu veidoSanos, siltuma sajiitu, erittmu infiizijas
vieta, ekstravazaciju, reakciju, pietikumu.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Psoriaze
Infekcijas

Infekciju raditajs visas psoriazes programmas laika, kura tika ieklauti arT dati par ilgstoSu risankizumaba
iedarbibu, bija 75,5 notikumi 100 pacientgados. Lielaka dala notikumu nebija nopietni, tie bija vieglas
vai vid&ji smagas pakapes un neizraisija risankizumaba lietoSanas partraukSanu. Nopietnu infekciju
raditajs bija 1,7 notikumi 100 pacientgados (skatit 4.4. apakSpunktu).

Krona slimiba

Kopuma droSuma profils pacientiem ar Krona slimibu, kuri arstéti ar risankizumabu, bija l1dzigs tam, kas
noverots pacientiem visas indikacijas.

Infekcijas

Infekciju raditajs apkopotajos datos no 12 ned€lu ilgiem indukcijas p&tijumiem bija 83,3 notikumi

100 pacientgados p&tamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 600 mg intravenozi,
salidzinot ar 117,7 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam personam, kuras sanéma placebo. Nopietnu
infekciju raditajs bija 3,4 notikumi 100 pacientgados p&tamajam personam, kuras tika arstétas ar
risankizumabu 600 mg intravenozi, salidzinot ar 16,7 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam
personam, kuras sanéma placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

54



Infekciju raditajs 52 ned€lu ilga uzturosas devas pétijuma bija 57,7 notikumi 100 pacientgados
petamajam personam, kuras péc risankizumaba indukcijas tika arstétas ar risankizumabu 360 mg
subkutani, salidzinot ar 76,0 notikumiem 100 pacientgados pé&tamajam personam, kuras péc
risankizumaba indukcijas sanéma placebo. Nopietnu infekciju raditajs bija 6,0 notikumi

100 pacientgados p&tamajam personam, kuras péc risankizumaba indukcijas tika arstétas ar
risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar 5,0 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam personam,
kuras p&c risankizumaba indukcijas sanéma placebo (skatit 4.4. apakspunktu).

Cilainais kolits

Kopuma drosuma profils pacientiem ar ¢iilaino kolitu, kuri arstéti ar risankizumabu, bija [idzigs tam, kas
noverots pacientiem visas indikacijas.

Infekcijas

Infekciju raditajs apkopotajos datos no 12 ned€lu ilga indukcijas p&tijuma bija 78,3 notikumi

100 pacientgados p&tamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 1200 mg intravenozi,
salidzinot ar 74,2 notikumiem 100 pacientgados pétamajam personam, kuras sanéma placebo. Nopietnu
infekciju raditajs bija 3,0 notikumi 100 pacientgados pétamajam personam, kuras tika arstétas ar
risankizumabu 1200 mg intravenozi, salidzinot ar 5,4 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam
personam, kuras sanéma placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Infekciju raditajs 52 ned€lu ilga uzturosas devas pétijuma bija 67,4 notikumi 100 pacientgados
pétamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 180 mg subkutani, un 56,5 notikumi 100
pacientgados petamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar
64,6 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam personam, kuras p&c indukcijas ar risankizumabu sanéma
placebo. Nopietnu infekciju raditajs bija 1,1 notikums 100 pacientgados p&tamajam personam, kuras tika
arstétas ar risankizumabu 180 mg subkutani, un 0,6 notikumi 100 pacientgados p&tamajam personam,
kuras tika arstétas ar risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar 2,3 notikumiem 100 pacientgados
petamajam personam, kuras p&c indukcijas ar risankizumabu sanéma placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiingenitate

Petamajam personam ar Krona slimibu, kuras Krona slimibas kliniskajos petijumos tika arstétas ar
risankizumabu ieteicamaja intravenozi ievadamaja indukcijas deva un subkutani ievadamaja uzturosaja
deva Iidz 64 ned€lam, ar arst€Sanu saistitas antivielas pret zalém un neitraliz€josas antivielas tika atklatas
attiecigi 3,4% (2/58) un 0% (0/58) noverteto petamo personu.

P&tamajam personam ar ¢iilaino kolttu, kuras ¢iilaina kolita kliniskajos p&tijumos tika arstétas ar
risankizumabu ieteicamaja intravenozi ievadamaja indukcijas deva un subkutani ievadamaja uzturosaja
deva (180 mg vai 360 mg) Iidz 64 ned€lam, ar arstéSanu saistitas antivielas pret zalém un neitralizgjosas
antivielas tika atklatas attiecigi 8,9% (8/90) un 6,7% (6/90) noverteto p&tamo personu, subkutani lietojot
180 mg devu, un 4,4% (4/91) un 2,2% (2/91) novértéto pétamo personu, subkutani lietojot 360 mg devu.

Antivielu pret risankizumabu, tostarp neitraliz€joso antivielu, veidoSanas nebija saistita ar klmiskas
atbildes reakcijas vai zalu droSuma izmainam.

Gados vecaki cilveki

Drosuma informacija par 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem ir ierobeZota.
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ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozgsanas gadijuma ieteicams novérot, vai pacientam nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai
simptomi un nekavgjoties javeic atbilstosa simptomatiska arstéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinsupresanti, interleikinu inhibitori, ATK kods: L04AC18.

Darbibas mehanisms

Risankizumabs ir humaniz&ta imiinglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas selektivi ar augstu
afinitati saistas ar cilvéka citokina interleikina-23 (IL-23) p19 apaksvienibu, nesaistoties ar IL-12, un
inhib& mijiedarbibu ar IL-23 receptoru kompleksu. IL-23 ir iekaisuma un imiinas sistémas atbildes
reakcijas iesaistits citokins. Blokgjot IL-23 un ta receptora saistiSanos, risankizumabs inhib& no 1L-23
atkarigos $tinu signalus un iekaisumu veicinoso citokinu izdaliSanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijuma, kura piedalijas pétamas personas ar psoriazi, ar IL-23/IL-17 asi saistita génu ekspresija ada
samazinajas peéc vienreizgjam risankizumaba devam. Psoriazes bojajumos noveroja ar1 epidermas
biezuma samazinasanos, ickaisuma $tinu infiltraciju un psoriazes slimibas markieru ekspresiju.

2. fazes petijuma, kura piedalijas petamas personas ar Krona slimibu, p&c vairakam risankizumaba
devam samazinajas ar IL-23/Th17 asi saistita génu ekspresija zarnu audos. 3. fazes indukcijas p&tijumos
pacientiem ar Krona slimibu péc vairakam devam novéroja ar1 fekala kalprotektina (faecal calprotectin —
FCP), seruma C reaktiva proteina (CRP) un IL-22 limena samazinasanos. FCP, CRP un seruma IL-22
samazinajums saglabajas lidz uzturosas devas pétijuma 52. ned€lai.

2.b/3. fazes indukcijas petijuma pétamajam personam ar ¢tilaino kolitu 12. ned€la tika novérota statistiski
un kliniski nozimiga iekaisuma biomarkieru FCP, CRP, ka arT ar IL-23 celu saistita biomarkiera seruma
IL-22 samazinaSanas, salidzinot ar sakotn&jo stavokli. FCP, CRP un seruma IL-22 samazinajums
saglabajas 11dz uzturosas devas petijjuma 52. nedelai.

Kliniska efektivitate un droSums

Krona slimiba

Risankizumaba efektivitate un droSums tika novertéti 1419 p&tamajam personam ar vid&ji smagu vai
smagu Krona slimibu tris daudzcentru, randomizgtos, dubultaklos, placebo kontrol&tos kltniskajos
petijumos. lesaistitas petamas personas bija vismaz 16 gadus vecas, to Krona slimibas aktivitates indekss
(Crohn’s Disease Activity Index — CDAI) bija no 220 Iidz 450, dienas vid&jais izkarni$anas biezums
(stool frequency — SF) bija >4 un/vai dienas vidgjais védera sapju raditajs (abdominal pain score — APS)
bija >2 un vienkarsais endoskopiskais raditajs Krona slimibai (Simple Endoscopic Score for CD — SES-
CD) bija >6 vai >4 izoletas Itkumainas zarnas slimibas gadijuma, iznemot sasaurinoso komponentu, pec
centrala izvertetaja apstiprinajuma.
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Divi 12 nedg@lu ilgi intravenozi ievadamu zalu indukcijas pétijumi (ADVANCE un MOTIVATE), kuriem
bija 12 nedgelu ilgs pagarinajuma periods p&tamajam personam, kuras 12. nedé€la nesasniedza SF/APS
klmisko atbildes reakciju (>30% SF raditaja samazinajums un/vai >30% APS raditaja samazinajums un
abi raditaji nav pasliktindjusies, salidzinot ar sakotngjo stavokli). PEtijumiem ADVANCE un
MOTIVATE sekoja 52 nedélu ilgs randomizets zalu lietoSanas partraukSanas petijums ar subkutani
ievadamu uzturoSo terapiju (FORTIFY), kura tika ieklautas petamas personas ar SF/APS klinisko atbildi
intravenozi ievadamu zalu indukcijas pétijuma, kas atbilst vismaz 64 ned€lu arstésanas periodam.

ADVANCE un MOTIVATE

Pétijumos ADVANCE un MOTIVATE pétamas personas tika randomizetas risankizumaba 600 mg
(ieteicama deva), 1200 mg vai placebo sanemsanai 0. ned€la, 4. nedéla un 8. nedéela.

Petijuma ADVANCE 58% (491/850) petamo personu bija arstésanas neveiksme vai tas nepanesiba,
sanemot vienu vai vairakas biologisko zalu terapijas (ieprieks€ja biologisko zalu neveiksme), un 42%
(359/850) bija arstesanas neveiksme vai tas nepanesiba, sanemot konvencionalo terapiju, bet ne
biologisko zalu terapiju (bez ieprieks&jas biologisko zalu neveiksmes). Pétijuma ADVANCE no
p&tamajam personam bez ieprieksgjas biologisko zalu neveiksmes, 87% (314/359) personu ieprieks
nebija sanémusas biologisko zalu terapiju, bet atlikusie 13% personu ieprieks bija sanémusas biologisko
zalu terapiju, un tam nebija bijusi arsté€Sanas neveiksme vai netika noverota tas nepanesiba. Visiem
pacientiem pétijjuma MOTIVATE bija ieprieks€ja biologisko zalu neveiksme.

Abos pétijumos starp p&tamajam personam, kuras san€ma arst€Sanu ar risankizumabu, lielaka dala
sasniedza kombingtos primaros mérka kriterijus par kltnisko remisiju 12. nedéla un endoskopisko
atbildes reakciju 12. nedgla, salidzinot ar placebo. SF/APS kliniskas atbildes reakcijas picaugums un
kliniska remisija bija nozimigi jau 4. nedéla pétamajam personam, kas sanéma arstéSanu ar
risankizumabu, un turpindja uzlaboties 1idz 12. nedélai (2. tabula).

2. tabula. Efektivitates rezultati pétijumos ADVANCE un MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo |. . AtSkiritba | Placebo |Risankizumabs| Atskiriba
. .|Risankizumabs ’ . i ’
intravenozi 600 m starp intravenozi 600 mg starp
(N=175), | . travengozi terapijam® | (N=187), | intravenozi | terapijam¢
[0) (0] 0, = [0) [0)
Yo (N=336), % (95% TI) Yo (N=191), % | (95% TI)
Kombinétie primarie meérka kriteriji
Kliniska
- 22% 15%
remisija 22% 43% or anosta|  19% 35% on DA0/1b
12. nedgla® [14%, 30%)] [6%, 24%]
Endoskopiska
atbildes 0 0 28% 0 0 18%
reakcija 12% 40% 11106, 3506 | M1 29% 1 110%, 25%]°
12. nedela’
Papildu meérka kriteriji
SF/IAPS
kliniskas
atbildes 0 0 15% 0 0 14%
reakcijas 31% 46% (6%, 230 | 2% 45% [4%, 23%]°
uzlabojums
4. nedela’
SF/IAPS
kliniskas 0 0 21% 0 0 23%
atbildes 42% 63% | 1120, 30062 | 3% 62% | 113%, 33%6°
reakcijas
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uzlabojums
12. nedela’
CDAI <150 8% 10%
4. nedela 10% 18% [19%, 14%]c | 1% 21% [2%, 17%]°
CDAI <150 ) ) 21% : . 22%
12. nedéla 25% A% 11006, 20062 | 20% 42% 1130, 31%]°
g{‘i’;%‘;isa (N=173) |  (N=336) 14% | (N=186) | (N=190) 9%
P 8% 21% [8%, 19%]° | 4% 14% [4%, 15%]°
Endoskopiska

osk 150 15%

0, 0, 0, 0,

remlsue_l _ 9% 24% 9%, 21%]? 4% 19% 9%, 219%]°
12. nedela’

& Statistiski nozZimigs rezultats, nemot véra daudzkartgjas salidzinasanas kontroli risankizumaba un
placebo salidzinajumam (p<0,001).

b Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartéjas salidzinasanas kontroli risankizumaba un
placebo salidzinajumam (p < 0,01).

¢Nominala p vertiba <0,05, salidzinot risankizumabu un placebo.

dKorigeta atskiriba starp terapijam.

¢ Kliiska remisija, pamatojoties uz SF/APS: dienas vidgjais SF <2,8, kas nav pasliktinajies, salidzinot
ar sakotngjo stavokli, un dienas vidgjais AP raditajs <1, kas nav pasliktinajies, salidzinot ar sakotngjo
stavokli.

" Endoskopiska atbildes reakcija: SES-CD raditaja samazinajums vairak par 50%, salidzinot ar
sakotngjo stavokli, vai samazinajums vismaz par 2 punktiem p&€tamajam personam ar sakotngja
stavokla raditaju 4 un izoletu ltkumainas zarnas slimibu.

9 SF/APS kliniskas atbildes reakcijas uzlabojums: dienas vidgja SF samazinajums >60% un/vai dienas
vidgja AP raditaja samazinajums >35% un abi raditaji nav pasliktinajusies, salidzinot ar sakotng&jo
stavokli, un/vai kliniska remisija.

" Glotadas sadzisana: SES-CD ¢&iilainas virsmas apaksraditajs 0 pétamajam personam ar apaksraditaju
>1 sakotngja stavokli.

" Endoskopiska remisija: SES-CD <4 un vismaz 2 punktu samazindjums, salidzinot ar sakotngjo
stavokli, un neviens individualais mainigais apaksraditajs nav lielaks par 1.

12. nedgla to petamo personu Tpatsvars, kuras sasniedza CDAI raditaja samazinajumu vismaz par
100 punktiem, salidzinot ar sakotngjo stavokli, risankizumaba grupa bija lielaks neka placebo grupa
(ADVANCE, risankizumabs = 60%, placebo = 37%, p<0,001; MOTIVATE, risankizumabs = 60%,
placebo = 30%, p<0,001).

12. nedgla to p&tamo personu Ipatsvars, kuras sasniedza SF/APS kliiskas atbildes reakcijas pieaugumu
un endoskopisko atbildes reakciju 12. nedgla, risankizumaba grupa bija lielaks neka placebo grupa
(ADVANCE, risankizumabs = 31%, placebo = 8%, p<0,001; MOTIVATE, risankizumabs = 21%,
placebo = 7%, p<0,001).

Kombingto primaro mérka kriteriju rezultati apakSgrupas (nepielaujot daudzveidibas analizi) p&tamajam
personam ar iepriek$gju biologisko zalu neveiksmi un bez tas ir paraditi 3. tabula.
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3. tabula. Efektivitates rezultati apaksgrupas 12. nedéla pétamajam personam ar iepriekSeju
biologisko zalu neveiksmi un pétamajam personam bez ieprieksgjas biologisko zalu neveiksmes
péetijuma ADVANCE

ADVANCE
Risankizumabs 600 mg AtSkiriba starp
Placebo intravenozi terapijam
(95% T1)
Kliniska remisija, pamatojoties uz SF/AP raditaju
leprieksgja biologisko 23% (N=97) 41% (N=195) 18% [7%, 29%]
zalu neveiksme
Bez ieprieksgjas
biologisko zalu 21% (N=78) 48% (N=141) 27% [15%, 39%]
neveiksmes
Endoskopiska atbildes reakcija
leprickseja biologisko 11% (N=97) 33% (N=195) 219% [12%, 31%]
zalu neveiksme
Bez ieprieksgjas
biologisko il 13% (N=78) 509 (N=141) 38% [27%, 49%]
neveiksmes

Petijuma ADVANCE pétamo personu Ipatsvars, kuram bija iepriek$gja arstéSanas neveiksme, lietojot
biologiskas zales un kuras sasniedza CDAI <150, risankizumaba grupa bija lielaks neka placebo grupa
(ieprieksgja biologisko zalu neveiksme, risankizumabs = 42%, placebo = 26%; bez ieprieks&jas
biologisko zalu neveiksmes, risankizumabs = 49%, placebo = 23%).

Ar Krona slimibu saistita hospitalizdcija

Ar Krona slimibu (KS) saistitu hospitalizacijas gadijumu skaits 11dz 12. ned€lai bija mazaks p&tamajam
personam, kuras sanéma risankizumabu, salidzinot ar placebo (ADVANCE, risankizumabs = 3%,
placebo = 12%, p<0,001; MOTIVATE, risankizumabs = 3%, placebo = 11%, p<0,01).

FORTIFY

Uzturo$as devas pétijuma FORTIFY tika izvertétas 462 p&tamas personas ar SF/APS kliniskas atbildes
reakciju uz 12 nedglu ilgu intravenozu risankizumaba ievadiSsanu indukcijas pétijumos ADVANCE un
MOTIVATE. Pétamas personas tika randomizg&tas uzturosaja sheéma subkutani ievadama risankizumaba
360 mg (ieteicamas devas) sanemsanas turpinasanai vai subkutani ievadama risankizumaba 180 mg
sanemsanai reizi 8 nedglas, vai arT zalu lietoSanas partrauksanai p&c risankizumaba indukcijas un
subkutanai placebo sanemsanai reizi 8 nedelas lidz 52. nedélai.

Kombinétie primarie mérka kriteriji bija klmiska remisija 52. ned€la un endoskopiska atbildes reakcija
52. nedéla. Kombingtie primarie mérka kriteriji tika arT noteikti petamajam personam ar ieprieksgju
biologisko zalu terapijas neveiksmi un bez ieprieksgjas biologisko zalu terapijas neveiksmes (skatit

4. tabulu).
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4. tabula. Efektivitates rezultati petjjuma FORTIFY 52.

nedeéla (64 nedelas pec indukcijas sakuma

devas)
FORTIFY
Risankizumaba Risankizumaba AtSkiriba starp
indukcija intravenozi/ indukcija terapijam (95% TI)

placebo subkutani’
(N=164), %

intravenozi/
risankizumabs

360 mg subkutani
(N=141), %
Kombinétie primarie mérka kriteriji
Kliniska remisija 40% 52% 15% [5%, 25%]*9

Ieprieks&ja biologisko zalu
neveiksme

34% (N=123)

48% (N=102)

14% [1%, 27%]

Bez ieprieksgjas biologisko
zalu neveiksmes

569 (N=41)

62% (N=39)

506 [-16%, 27%]

Endoskopiska atbildes
reakcija

22%

47%

28% [19%, 37%]°9

Ieprieks&ja biologisko zalu
neveiksme

20% (N=123)

44% (N=102)

23% [11%, 35%]

Bez ieprieksgjas biologisko
zalu neveiksmes

27% (N=41)

54% (N=39)

27% [6%, 48%]

Papildu merka kriteriji

SF/APS kliniskas atbildes

reakcijas pieaugums 49% 59% 13% [2%, 23%]"¢
Kliniskas remisijas noturiba" G:;;)l) (%;07/02 ) 21% [6%, 35%)]%9
Endoskopiska remisija 13% 39% 28% [20%, 37%]°
Glotadas sadziSana (Nfoﬁzz) (N;l%zl) 22% [14%, 30%]°

0. nedela.

& Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartgjas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un
placebo salidzinajumiem (p<0,01).
b Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartgjas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un
placebo salidzinajumiem (p<0,001).
¢ Nominala p vertiba <0,001, salidzinot risankizumabu un placebo bez kopgjas 1. tipa klidu kontroles.
4 Nominala p vertiba <0,01, salidzinot risankizumabu un placebo bez kopgjas 1. tipa kliidu kontroles.
¢ Nominala p vértiba <0,05, salidzinot risankizumabu un placebo bez kopgjas 1. tipa kltidu kontroles.

" Grupa, kas sanéma tikai indukcijas terapiju, ietvéra petamas personas, kuras sasniedza klinisko
atbildes reakciju uz risankizumaba indukcijas terapiju un tika randomizgtas placebo sanemsanai
uzturo$as devas petijuma (FORTIFY).
9Korigeta atskiriba starp terapijam.
hKliniskas remisijas noturiba: kliniska remisija 52. ned€la p&tamajam personam ar klinisko remisiju

Dzilas remisijas (kliniskas remisijas un endoskopiskas remisijas) Tpatsvars 52. nedgla bija lielaks
petamajam personam, kuras sané€ma risankizumabu intravenozi/risankizumabu subkutani, salidzinot ar
petamajam personam, kuras san€ma risankizumabu intravenozi/placebo subkutani (attiecigi 28% un
10%, nominala p vértiba <0,001).

52. nedgla to petamo personu Ipatsvars, kuras biezak sasniedza CDAI <150, bija lielaks grupa, kas tika
arstéta ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu subkutani, salidzinot ar grupu, kura sanéma
risankizumabu intravenozi/placebo subkutani (attiecigi 52% un 41%, nominala p vértiba <0,01). To
pétamo personu Ipatsvars, kuras sasniedza CDAI raditdja samazinajumu vismaz par 100 punktiem,
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salidzinot ar sakotngjo stavokli, bija lielaks grupa, kura tika arstéta ar risankizumabu
intravenozi/risankizumabu subkutani, salidzinot ar grupu, kura sanéma risankizumabu
intravenozi/placebo subkutani (attiecigi 62% un 48%, nominala p vértiba <0,01).

91 p&tama persona, kura neuzradija SF/APS klinisko atbildes reakciju 12 nedglas p&c risankizumaba
indukcijas pétijumos ADVANCE un MOTIVATE, sanéma subkutanu risankizumaba 360 mg devu

12. nedela un 20. nedgla. Starp §Tm p&tamajam personam 64% (58/91) sasniedza SF/APS klinisko
atbildes reakciju 24. nedéla; 33 no p&tamajam personam, kuras sasniedza SF/APS klinisko atbildes
reakciju, tika ieklautas p&tjjuma FORTIFY un turpinaja subkutani sanemt risankizumabu 360 mg reizi 8
nedgelas 1idz 52. nedglai ilgi. No §Tm p&tamajam personam 55% (18/33) sasniedza klinisko remisiju un
45% (15/33) sasniedza endoskopisko atbildes reakciju 52. nedgla.

Pétijuma FORTIFY laika 30 p&tamajam personam bija atbildes reakcijas zudums uz subkutanu
risankizumaba 360 mg arstésanu, un tas sanéma glabsanas terapiju ar risankizumabu (1200 mg
intravenoza vienreizgja deva, pec tam 360 mg subkutani reizi 8 ned€las). Starp §Tm p&tamajam personam
57% (17/30) sasniedza SF/APS klinisko atbildes reakciju 52. nedgla. Turklat 20% (6/30) un 34% (10/29)
petamo personu sasniedza attiecigi kltnisko remisiju un endoskopisko atbildes reakciju 52. nedgla.

Ar veselibu saistitie un dzives kvalitates iznakumi

Ar veselibu saistita dzives kvalitate tika izverteta, izmantojot Iekaisigas zarnu slimibas aptauju
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire — IBDQ) un 36 jautajumu veselibas aptaujas Tso versiju (36-
Item Short Form Health Survey — SF-36). Noguruma izmainas tika novértétas, izmantojot Hronisku
slimibu terapijas funkcionala noveértéjuma — noguruma (Functional Assessment of Chronic IlIness
Therapy-Fatigue — FACIT-Fatigue) skalu. Darba razigums tika novertéts ar Krona slimibas Darba
raziguma un aktivitates traucgjumu (Work Productivity and Activity Impairment-Chrone’s Disease —
WPAI-CD) aptauju.

Petijumu ADVANCE un MOTIVATE 12. nedgla p&tamas personas, kuras sanéma arstéSanu ar
risankizumabu, sasniedza kliniski nozimigus IBDQ kopgja raditaja, visu IBDQ sferu raditaju (zarnu
simptomi, sist€miski simptomi, emocionala funkciongsana un sociala funkcionésana), SF-36 fiziska un
mentala komponenta kopgja raditaja, FACIT-Fatigue skalas raditaju un WPAI-CD uzlabojumus no
sakotngja stavokla, salidzinot ar placebo grupu. Petijuma ADVANCE tika noverots lielaks WPAI-CD
apgritinadjuma samazinajums darba laika, kop&ja darba apgriitinajuma un aktivita§u apgritinajuma
samazinajums; un petjuma MOTIVATE tika noverots lielaks aktivitasu apgriitinajuma samazinajums.
Sie uzlabojumi pétamajam personam, kuras p&tijuma FORTIFY tika arstétas ar risankizumabu
intravenozi/risankizumabu subkutani, saglabajas lidz 52. nedglai.

Cilainais kolits

Risankizumaba efektivitate un droSums tika novertéti pétamajam personam ar vidéji smagu vai smagu
aktivu c¢tlaino kolitu divos daudzcentru, randomizetos, dubultaklos, placebo kontrol&tos kliniskajos
petijumos. lesaistitas petamas personas bija > 18 un < 80 gadus vecas ar pielagotu Meijo punktu skaitu
(adapted Mayo Score — aMS) no 5 1idz 9 (izmantojot Meijo vértéSanas sisteému, iznemot arsta visparejo
noveért&jumu), ar endoskopisko apaksraditaju (endoscopic subscore — ES) 2 vai 3 skrininga endoskopija,
pec centrala izvertetaja apstiprinajuma.

12 nedglu zalu intravenozas lietoSanas indukcijas pétijuma (INSPIRE) tika ieklauts 12 ned€lu
pagarinajuma periods p&tamajam personam, kuras 12. nedela nesasniedza klinisko atbildes reakciju
[defingta ka aMS samazinajums no sakotng&ja stavokla par > 2 punktiem un par > 30%, salidzinot ar
sakotngjo stavokli, un taisnas zarnas asinosanas apaksraditaja (rectal bleeding subscore — RBS)
samazinajums > 1 vai absoliitais RBS < 1]. Petijumam INSPIRE sekoja 52 nedélu ilgs randomizéts zalu
lietoSanas partrauksanas p&tijums ar subkutani ievadamu uzturoso terapiju (COMMAND), kura tika
ieklautas pétamas personas ar klinisko atbildes reakciju uz 12 ned€lu risankizumaba lietoSanu intravenozi
indukcijas petijuma, kas atbilst vismaz 64 nedé€lu arstésanas periodam.
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INSPIRE

P&tijuma INSPIRE tika randomiz&tas 975 p&tamas personas, kas sanéma vai nu 1200 mg risankizumaba,

vai placebo 0., 4. un 8. nedgla.

Petijuma INSPIRE 52% (503/975) petamo personu ieprieks bija arst€Sanas neveiksme (nepietieckama
atbildes reakcija vai nepanesiba), lietojot vienu vai vairakas biologisko zalu terapijas, JAK inhibitorus
un/vai S1P receptoru modulatorus. No $§im 503 p&tamajam personam 488 (97%) bija biologisko zaluun

90 (18%) bija JAK inhibitoru neveiksme.

lesaistitajam p&tamajam personam bija atlauts lietot stabilu peroralo kortikosteroidu devu (prednizonu
vai lidzvertigas zales [idz 20 mg/diend), imtinmodulatorus un aminosalicilatus. Uzsakot petijumu
INSPIRE, 36% p&tamo personu sanéma kortikosteroidus, 17% pétamo personu sanéma imiinmodulatorus
un 73% pé€tamo personu san€ma aminosalicilatus. Pacientu slimibas aktivitate bija vidgja (aMS <7) 58%
petamo personu un smaga (aMS >7) 42% p&tamo personu.

Petijuma INSPIRE ievérojami lielaks ar risankizumabu arstéto p&tamo personu Ipatsvars sasniedza
primaro merka kriteriju — klinisku remisiju saskana ar aMS [definéts ka védera izejas biezuma
apaksskala (stool frequency subscore — SFS) < 1 un ne lielaks par sakotn&jo stavokli, RBS=0un ES<1
bez pieradijumiem par irdenumu] 12. nedgla, salidzinot ar placebo (5. tabula). Primara mérka kritérija un
galveno sekundaro mérka kriteriju rezultati ir noraditi 5. tabula.

5. tabula. Efektivitates rezultati pétjjuma INSPIRE 12. nedela

neveiksmi

Placebo Risankizumabs | Atskiriba starp
intravenozi 1200 mg terapijam
Meérka Kritérijs (N=325) intravenozi (95% TI)
% (N=650)
%
Slimibas aktivitate un CK simptomi
N 14%'
. s s _ab 0 0
Kliniska remisija 6% 20% [10%, 18%]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 0 _ 0 _ 7%
neveiksmi 4% (N=170) 11% (N=333) [3%, 12%]
Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru o _ 0 _ 21%
neveiksmes 8% (N=155) 30% (N=317) [15%, 28%]
29%
o e c 0 0
Kliniska atbildes reakcija 36% 64% [22%, 35%]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru o _ 0 _ 24%
neveiksmi 31% (N=170) | 55% (N=333) [15%, 33%]
Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 0 _ 0 _ 33%
neveiksmes 41% (N=155) 74% (N=317) [24%, 42%)]
Endoskopiskais un histologiskais novertéjums
24%
3 T$ana® 9 0
Glotadas sadziSana 12% 37% [19%, 20%]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 0 (N o (N 16%
neveiksmi 10% (N=170) 26% (N=333) [9%, 22%]
Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru o (N o (N 33%
neveiksmes | 470 (N=155) | 48% (N=317) [26%, 41%]
Histologiska-endoskopiska glotadas 8% 24% 17%'
sadziSana® [12%, 21%)]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 9%

7% (N=170)

16% (N=333)

[3%, 14%)]
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Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru
neveiksmes

25%
[18%, 32%)]

896 (N=155) | 33% (N=317)

@ Primarais mérka kritérijs

bKliniska remisija saskana ar aMS: SFS < 1 un ne lielaks par sakotngjo stavokli, RBS =0 un ES< 1
bez pieradijumiem par irdenumu

¢ Kliniska atbildes reakcija saskana ar aMS: samazinajums no sakotngja stavokla par > 2 punktiem un
> 30%, un RBS samazinajums > 1 vai absoliitais RBS <1

4 ES < 1 bez pieradijumiem par irdenumu

¢ ES < 1 bez pieradijumiem par irdenumu un Geboes skala < 3,1 (noradot uz neitrofilo leikocitu
infiltraciju <5% kriptu, bez kriptu bojajuma un bez erozijam, ¢iilam vai granulacijas audiem)

fp <0,00001, korigéeta atSkiriba starp terapijam (95% TI)

Kliniska slimibas aktivitate un simptomi

Dalgji pielagota Meijo skala (partial adapted Mayo score — paMS) sastav no SFS un RBS. Kliniska
atbildes reakcija saskana ar paMS ir definéta ka samazinajums no sakotngja stavokla par > 1 punktu un
> 30% no sakotngja stavokla un RBS samazinajums > 1 vai absolatais RBS < 1. Kliniskas atbildes
reakcijas rezultati saskana ar paMS laika gaita petijuma INSPIRE ir paraditi 1. att€la. Efektivitate tika
sasniegta atri, lielakai dalai ar risankizumabu arstéto pétamo personu klinisko atbildes reakciju
sasniedzot jau 4. nedgla, salidzinot ar placebo (attiecigi 52%, salidzinot ar 31%, p < 0,00001).

1. attels. Pétamo personu Ipatsvars, kas laika gaita sasniedza klinisko atbildes reakciju saskana ar
paMS indukcijas pétijuma INSPIRE

100

95% TI

Atbildes reakcijas raditajs (%) un

Nedelas
=+=(J=+=++ Placebo intravenozi (N=325)

—®— Risankizumabs 1200 mg intravenozi (N=650)

Ievérojami lielakam ar risankizumabu arst€to p&tamo personu Ipatsvaram, salidzinot ar placebo,
12. nedgela nebija sapju védera (attiecigi 36%, salidzinot ar 26%, p < 0,01) un neatlickamas védera izejas
(attiecigi 44%, salidzinot ar 28%, p <0,00001).

Citi CK simptomi

12. nedela vedera izejas nesaturéSanas epizozu skaits nedela, ar risankizumabu arstetam p&tamajam
personam ieveérojami samazinajas, salidzinot ar placebo arstetam petamajam personam (risankizumaba
izmainas, salidzinot ar sakotng&jo stavokli = -3,8; placebo = -2,2; p = 0,00003).

P&tamo personu ipatsvars, kam nebija védera izejas nakti, 12. ned€la bija ievérojami lielaks ar

risankizumabu arstétam pétamajam personam, salidzinot ar placebo arstétam p&tamajam personam
(attiecigi 67%, salidzinot ar 43%, p < 0,00001).
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12. nedgla p&tamo personu Tpatsvars, kam nebija tenesma, bija ieveérojami lielaks ar risankizumabu
arsteétam petamajam personam, salidzinot ar placebo arstétam p&tamajam personam (attiecigi 49%,
salidzinot ar 30%, p < 0,00001).

12. nedéla dienu skaits ar miega traucgjumiem, ko izraistja CK simptomi, ar risankizumabu arstétam
pEtamajam personam ieveérojami samazinajas, salidzinot ar placebo arst€tam p&tamajam personam
(risankizumaba izmainas, salidzinot ar sakotng&jo stavokli = -2,5; placebo = -1,5; p = 0,00001).

Ar CK saistitas hospitalizacijas

Ar CK saistitu hospitalizaciju biezums Iidz 12. nedélai bija ievérojami mazaks ar risankizumabu arstétam
petamajam personam, salidzinot ar placebo arstétam p&tamajam personam (attiecigi 1%, salidzinot ar
6%, p < 0,00001).

Pagarindata arstésana pétamajam personam bez atbildes reakcijas 12. nedéla

Kopuma 141 petama persona, kura uzsakot risankizumaba lietoSanu p&tijuma INSPIRE 12. nedgla
neuzradija klinisko atbildes reakciju, 12. un 20. ned€la sanéma subkutanu risankizumaba 180 mg vai
360 mg devu. No 71 p&tamas personas, kura subkutani sanéma risankizumaba 180 mg devu, un

70 petamajam personam, kuras subkutani sanéma risankizumaba 360 mg devu, 24. nedgla attiecigi 56%
un 57% sasniedza klnisko atbildes reakciju.

COMMAND

Uzturosas devas petijuma COMMAND tika izvertétas 548 pétamas personas ar kltnisku atbildes reakciju
pec 12 nedelu ilgas intravenozas risankizumaba indukcijas terapijas petjuma INSPIRE. P&tamas
personas tika randomiz€tas uzturosaja shéma subkutanai risankizumaba 180 mg vai 360 mg sanemsanai
reizi 8 nedglas, vai ar1 zalu lieto$anas partraukSanai p&c risankizumaba indukcijas un subkutanai placebo
sanems$anai reizi 8 nedg€las Iidz 52. nedelai.

Petijuma COMMAND 75% (411/548) p&tamo personu bija arst€Sanas neveiksme (nepietickama atbildes
reakcija vai nepanesiba), lietojot vienu vai vairakas biologisko zalu terapijas, JAK inhibitorus un/vai S1P
receptoru modulatorus pirms indukcijas sakotng&ja stavokla. No §Tm 411 p&tamajam personam 407 (99%)
bija biologisko zalu neveiksme un 78 (19%) bija JAK inhibitoru neveiksme.

Petijuma COMMAND ieverojami lielaks Tpatsvars no iepriek§mingtajam 548 p&tamajam personam,
kuras tika arstétas ar subkutanu risankizumaba 180 mg devu vai subkutanu risankizumaba 360 mg devu,
52. nedéla sasniedza aMS primaro kliniskas remisijas mérka kriteriju, salidzinot ar placebo (skatit

6. tabulu). Primara mérka krit€rija un galveno sekundaro mérka kriteriju rezultati ir noraditi 6. tabula.
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6. tabula. Efektivitates rezultati petijjuma COMMAND 52. nedé€la (64 nedélas péc indukcijas

sakuma devas)

Risankizumaba

Risankizumaba

Risankizumaba

Atskiriba starp terapijam

[6%, 27%]

indukcija indukcija indukcija (97,5% TI)*
intravenozi/ intravenozi/ intravenozi/ - : ; -
. . . . Risankizumaba |Risankizumaba
_ L placebo risankizumabs | risankizumabs - . . .
Meérka kriterijs subkutani* 180 mg 360 mg indukeija - indukeija
NUI% | subkani | kot | DT | e
= 0, = (0)
(N=179) % (N=186) % 180 mg 360 mg
subkutani subkutani
Slimibas aktivitate un CK simptomi
0ph oph
Kliniska remisija®” 25% 40% 38% 16% 14%

[4%, 24%)]

Ar biologisko zalu
un/vai JAK 13% 6%
0, = 0, = 0, =
inibitory | 23% (N=138) | 37% (N=134) | 29% (N=139) (1%, 26%] (6%, 18%]
neveiksmi
Bez biologisko zalu
un/vai JAK 20% 31%
0, = 0, = 0, =
inhibitory | o= (N=45) | 519 (N=45) | 62% (N=47) | 50. 43061 | [8%, 53%]
neveiksmes

Kliniskas remisijas
noturiba®

40% (N=53)

70% (N=44)

50% (N=40)

29%"
[7%, 51%]

130k
[-11%, 36%)]

Ar biologisko zalu
un/vai JAK inhibitoru
neveiksmi

37% (N=35)

65% (N=26)

44% (N=25)

28%
[0%, 56%]

7%
[-22%, 36%6]

Bez biologisko zalu
un/vai JAK inhibitoru
neveiksmes

44% (N=18)

77% (N=18)

60% (N=15)

33%
[-2%, 67%]

16%
[-23%, 54%]

Kliniska remisija bez
kortikosteroidiem?

25%

40%

37%

16%"
[6%, 26%]

14%b
[3%, 24%]

Ar biologisko zalu
un/vai JAK inhibitoru
neveiksmi

23% (N=138)

36% (N=134)

29% (N=139)

13%
[0%, 25%]

6%
[-6%, 18%)]

Bez biologisko zalu
un/vai JAK inhibitoru

31% (N=45)

51% (N=45)

60% (N=47)

20%
[-3%, 43%]

28%
[6%, 51%]

neveiksmi

[4%, 31%]

neveiksmes
Kliniska atbildes 17% 11%
0, 0, 0,
reakcija? 52% 68% 62% [6%, 28%] | [0% 23%]
Ar_ blOlOngk.O .zélu 18% 11%
un/vai JAK inhibitoru| 46% (N=138) | 63% (N=134) | 57% (N=139)

[-2%, 25%]

Bez biologisko zalu
un/vai JAK inhibitoru
neveiksmes

71% (N=45)

82% (N=45)

79% (N=47)

11%
[-9%, 319%]

8%
[-13%, 28%]

Endoskop

iskais un histologiskais noverteju

ms

Glotadas sadzisana’

32%

51%

48%

200"
[9%, 31%]

17%b
[7%, 28%]

Ar biologisko zalu
un/vai JAK inhibitoru
neveiksmi

30% (N=138)

48% (N=134)

39% (N=139)

17%
[4%, 30%]

8%
[-4%, 219%]

65




Bez biologisko zalu
un/vai JAK inhibitoru

36% (N=45)

60% (N=45)

76% (N=47)

24%
[1%, 47%)]

41%
[19%, 629%]

neveiksmes
Histologiska-
20%" 20%"
o 1= = 0, 0, 0,

:::c(ll;)izl::lglgska glotadas 23% 43% 42% [10%, 31%] [10%, 30%)]

Ar biologisko zalu 17% 11%

. . . 0 - 0, — 0, =

un/vai JAKr:ZC;?::r:: 22% (N=138) | 39% (N=134) | 33% (N=139) [5%, 29%] [-1%, 23%]

Bez biologisko zalu

un/vai JAK inhibitoru
neveiksmes

* Grupa, kas sanéma tikai zalu indukcijas terapiju, ietvéra pétamas personas, kuras sasniedza klinisko
atbildes reakciju uz risankizumaba indukcijas terapiju un tika randomizetas placebo sanemsanai uzturo$as
devas pétijuma (COMMAND).
**Korigeta atskiriba attieciba uz kopgjo atskiribu starp terapijam.
aPrimarais merka kriterijs
b KlIiniska remisija saskana ar aMS: SFS < 1 un ne lielaks par sakotngjo stavokli, RBS = 0 un ES <1 bez
pieradijumiem par irdenumu
¢ Kliniska remisija saskana ar aMS 52. nedg€la petamajam personam, kuras sasniedza klinisko remisiju
indukcijas terapijas beigas
d Kliniska remisija saskana ar aMS 52. nedéla un bez kortikosteroidiem > 90 dienas
¢ Kliniska atbildes reakcija saskana ar aMS: samazinajums no sakotngja stavokla par > 2 punktiem un
> 30%, un RBS samazinajums > 1 vai absoliitais RBS <1
fES < 1 bez pieradijumiem par irdenumu
9 ES <1 bez pieradijumiem par irdenumu un Geboes skala < 3,1 (noradot uz neitrofilo leikocttu
infiltraciju < 5% kriptu, bez kriptu bojajuma un bez erozijam, ¢iilam vai granulacijas audiem)
h Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartejas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un
placebo salidzingjumam (p < 0,001).
' Nominala p vértiba < 0,01, salidzinot risankizumabu ar placebo.
I Nominala p vértiba < 0,05, salidzinot risankizumabu ar placebo.
Kp=0,2234

26%
[3%, 49%]

40%

0, =
29% (N=45) [19%, 62%]

55% (N=45) | 69% (N=47)

Kliniska slimibas aktivitate un simptomi

Ievérojami lielakam ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani arstéto p&tamo
personu Ipatsvaram, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo, 52. ned¢la nebija sapju védera
(attiecigi 47%, salidzinot ar 30%, p < 0,001) un neatliekamas védera izejas nepiecieSamibas (attiecigi
54%, salidzinot ar 31%, p <0,00001). Lielakam ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg
subkutani arstéto petamo personu Ipatsvaram, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo,

52. nedg]a nebija neatlickamas védera izejas nepiecieSamibas (attiecigi 49%, salidzinot ar 31%,

p < 0,001) un skaitliski lielakam p&tamo personu Ipatsvaram 52. ned€la nebija sapju védera, salidzinot ar
risankizumabu intravenozi/placebo (attiecigi 38%, salidzinot ar 30%, p = 0,0895).

Citi CK simptomi

P&tamo personu Tpatsvars, kam nebija védera izejas nakti, 52. ned€la bija lielaks petamajam personam,
kuras arstgja ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo (attiecigi
42% un 43%, salidzinot ar 30%, p < 0,01 un p < 0,001).

P&tamo personu ipatsvars, kam nebija tenesma, 52. ned€]a bija lielaks pétamajam personam, kuras arstgja
ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo (attiecigi
37% un 37%, salidzinot ar 23%, p < 0,01).
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Ar CK saistitas hospitalizacijas

Ar CK saistitu hospitalizacijas gadijumu skaits 1idz 52. nedélai bija skaitliski mazaks pétamajam
personam, kuras arstgja ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un
risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar risankizumabu
intravenozi/placebo (attiecigi 0,6 notikumi 100 pacientgados un 1,2 notikumi 100 pacientgados,
salidzinot ar 3,1 notikumu 100 pacientgados, p = 0,0949 un p = 0,2531).

Endoskopiskais un histologiskais novertejums

Endoskopiska remisija (glotadas endoskopiska izskata normalizé$anas) tika definéta ka ES 0. P&tfjuma
INSPIRE ievérojami lielaks ar risankizumabu arstéto petamo personu ipatsvars 12. nedela sasniedza
endoskopisku remisiju, salidzinot ar placebo (attiecigi 11%, salidzinot ar 3%, p < 0,00001). P&tfjuma
COMMAND ieverojami lielaks ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un
risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani arstéto pétamo personu Tpatsvars 52. nedéla
sasniedza endoskopisko remisiju, salidzinot ar pétamajam personam, kuras arstéja ar risankizumabu
intravenozi/placebo (attiecigi 23% un 24%, salidzinot ar 15%, p < 0,05).

Dzilas glotadas sadziSana tika definéta ka ES 0 un Geboes skalas < 2,0 (norada, ka kriptas vai lamina
propria nav neitrofilo leikocTtu un nepalielinas eozinofilu skaits, nav kriptu bojajuma un nav eroziju,
¢ulu vai granulacijas audu). Petijuma INSPIRE ievérojami lielaks ar risankizumabu arstéto pétamo
personu Tpatsvars 12. nedéla sasniedza dzilas glotadas sadziSanu, salidzinot ar p&€tamajam personam,
kuras arstgja ar placebo (attiecigi 6%, salidzinot ar 1%, p < 0,00001). 52. nedgla pétijuma COMMAND
ieveérojami lielaks ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani arstéto pétamo personu ipatsvars sasniedza dzilas glotadas
sadziSanu, salidzinot ar p&tamajam personam, kuras arst&ja ar risankizumabu intravenozi/placebo
(attiecigi 13% un 16%, salidzinot ar 10%, p = 0,2062 un p = 0,0618).

52. nedéla petjuma COMMAND ievérojami lielakam ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu
180 mg subkutani un risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani arstéto p&tamo
personu Tpatsvaram, kas sasniedza dzilas glotadas sadziSanu uzsaksanas terapijas beigas, saglabajas tas
sadzisana (ES < 1 bez irdenuma), salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo (attiecigi 74% un
54%, salidzinot ar 47%, p < 0,01 un p = 0,5629).

Glabsanas terapija

Petijuma COMMAND laika p&tamajam personam, kuram zuda atbildes reakcija uz arstéSanu ar
risankizumabu subkutani, sanéma glabsanas terapiju ar risankizumabu (vienreizgja intravenoza
indukcijas deva, kam sekoja 360 mg subkutani reizi 8 nedélas). No §im p&tamajam personam subkutani
ievadita risankizumaba 180 mg un subkutani ievadita risankizumaba 360 mg terapijas grupa 52. nedéla
attiecigi 85% (17/20) un 74% (26/35) sasniedza klinisko atbildes reakciju. Turklat 24% (6/25) un 35%
(13/37) petamo personu 52. nedela sasniedza klinisko remisiju saskana ar aMS, un 38% (10/26) un 45%
(17/38) petamo personu sasniedza endoskopisku uzlabojumu attiecigi subkutani ievadita risankizumaba
180 mg un subkutani ievadita risankizumaba 360 mg terapijas grupa.

Peétamas personas ar atbildes reakciju 24. nedéla

Kopuma pétijuma COMMAND 100 p&tamas personas, kuras neuzradija klinisko atbildes reakciju péc
12 nedglu indukcijas, sanéma vai nu subkutanu risankizumaba 180 mg (N=56), vai 360 mg (N=44) devu
12. nedgla un 20. nedgla, sasniedza klinisko atbildes reakciju 24. ned€la, un turpinaja sanemt
risankizumabu 180 mg vai 360 mg subkutani reizi 8 nedglas lidz 52 nedélam. No §im p&tamajam
personam 46% un 45% 52. nedéla sasniedza klinisko atbildes reakciju saskana ar aMS, un 18% un 23%
52. nedgla sasniedza klinisko remisiju saskana ar aMS, attiecigi lietojot risankizumabu 180 mg un

360 mg subkutani.
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Ar veselibu saistitie un dzives kvalitates iznakumi

P&tamas personas, kuras san€ma arst€Sanu ar risankizumabu, sasniedza kliniski nozimigus uzlabojumus
attieciba uz raditajiem iekaisigas zarnu slimibas aptauja (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire —
IBDQ), salidzinot ar sakotngjo stavokli (zarnu simptomi, sist€miski simptomi, emocionala funkcija un
sociala funkcija), salidzinot ar placebo lietotajiem. IBDQ kopgja punktu skaita izmainas, salidzinot ar
sakotngjo stavokli 12. nedgla, lietojot risankizumabu, salidzinot ar placebo, bija attiecigi 42,6 un 24,3.
IBDQ kopgja punktu skaita izmainas, salidzinot ar sakotngjo stavokli 52. nedgla bija 52,6; 50,3 un

35,0 petamajam personam, kuras tika arstétas attiecigi ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu
180 mg subkutani, risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/placebo.

P&tamajam personam, kuras sanéma risankizumabu, novéroja ievérojami lielaku noguruma
samazinaSanos salidzinot ar sakotngjo stavokli, novertgjot ar FACIT-F skalas raditaju 12. nedela,
saltdzinot ar placebo. FACIT-F skalas raditaja izmainas salidzinot ar sakotngjo stavokli 12. nedgla,
lietojot risankizumabu, salidzinot ar placebo, bija attiecigi 7,9 un 3,3. FACIT-F skalas raditaja izmainas,
salidzinot ar sakotngjo stavokli 52. nedgla bija 10,9; 10,3 un 7,0 p&tamajam personam, kuras tika arst&tas
attiecigi ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani, risankizumabu
intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani un risankizumabu intravenozi/placebo.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Skyrizi viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas Krona slimibas un ¢tilaina kolita arsteésanai (informaciju par
lietosanu b&rniem skattt 4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Risankizumaba farmakoking&tika p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi un psoriatisku artritu, ka ar1
starp p&tamajam personam ar Krona slimibu un ¢iilaino kolttu bija Iidziga.

UzsukSanas

Risankizumabs uzradija no devas atkarigu linearu farmakokingtiku Iidz ar iedarbibas palielinasanos devu
diapazona no 18 lidz 360 mg un no 0,25 Iidz 1 mg/kg, ievadot subkutani, ka art devu diapazona no
200 Iidz 1800 mg un no 0,01 lidz 5 mg/kg, ievadot intravenozi.

P&c subkutanas risankizumaba devas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma tika sasniegta

3-14 dienas péc devas lietosanas, ar aprékinato absoliito biopieejamibu 74—89%. levadot 150 mg devu 0.
un 4. nedela un péc tam ik péc 12 ned€lam, aprékinata lidzsvara stavokla maksimala koncentracija un
minimala koncentracija plazma ir attiecigi 12 un 2 pg/ml.

P&tamajam personam ar Krona slimibu, kuras sanéma 600 mg intravenozu indukcijas devu 0., 4. un

8. nedgla, pec tam 360 mg subkutanu uzturoso devu 12. nedéla un turpmak reizi 8 nedelas, augstaka
aprékinata maksimalas un minimalas koncentracijas mediana ir attiecigi 156 un 38,8 pg/ml indukcijas
perioda (8.—12. ned€la) un aprékinata lidzsvara stavokla maksimalas un minimalas koncentracijas
mediana ir attiecigi 28,0 un 8,13 pg/ml uzturosas devas perioda (40.—48. nedela).

P&tamajam personam ar ¢iilaino kolitu, kuras sanéma 1200 mg intravenozu indukcijas devu 0., 4. un
8. nedela, pec tam 180 mg vai 360 mg subkutanu uzturoso devu 12. ned€la un turpmak reizi 8 nedélas,
augstaka aprékinata maksimalas un minimalas koncentracijas mediana ir attiecigi 350 un 87,7 pg/ml
indukcijas perioda (8.—12. ned€la) un aprékinata lidzsvara stavokla maksimalas un minimalas
koncentracijas mediana ir attiecigi 19,6 un 4,64 ng/ml subkutanai 180 mg devai un 39,2 un 9,29 pg/ml
subkutanai 360 mg devai uzturosas devas perioda (40.—48. nedgla).
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Izkliede

3. fazes petijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba Iidzsvara stavokla vidgjais (+ standarta novirze)
izkliedes tilpums (Vss) bija 11,4 (£2,7) litri, kas norada, ka risankizumaba izkliede galvenokart
aprobezojas ar asinsvadiem un intersticialo telpu. Tipiskas 70 kg smagas p&tamas personas ar Krona
slimibu Vi bija 7,68 litri.

Biotransformacija

Parasti terapeitiskas IgG monoklonalas antivielas katabolisma rezultata tiek noarditas mazos peptidos un
aminoskabés tada pasa veida ka endogénie IgG. Nav sagaidams, ka citohroma P450 enzimi metabolizgs
risankizumabu.

Eliminacija

3. fazes petijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba vidgjais (+ standarta novirze) sistemiskais
klirenss (CL) bija 0,3 (£0,1) 1/diena. 3. fazes petijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba terminalais
eliminacijas pusperiods bija 2829 dienas. Tipiskas 70 kg smagas pétamas personas ar Krona slimibu CL

bija 0,30 I/diena, un terminalais eliminacijas pusperiods bija 21 diena.

Ta ka risankizumabs ir IgG1 monoklonala antiviela, ta filtracija glomerularas filtracijas procesa nieres
vai izdali$anas urina neizmainitas molekulas veida nav sagaidama.

Linearitate/ nelinearitate

Risankizumabam bija lineara farmakokingtika ar aptuveni devai proporcionalu sist€miskas iedarbibas
palielinasanos (Cmax un AUC) izvertétaja devu diapazona 18-360 mg vai 0,25-1 mg/kg p&c subkutanas
ievadisanas un 200-1800 mg un 0,01-5 mg/kg p&c intravenozas ievadiSanas veselam peétamajam
personam vai pé€tamajam personam ar psoriazi, Krona slimibu vai ¢ailaino kolitu.

Mijiedarbiba

Mijiedarbibas pétijumi tika veikti p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi, Krona slimibu vai ¢tlaino
kolttu, lai novertetu risankizumaba atkartotas ievadiSanas ietekmi uz citohroma P450 (CYP) jutigu
markiera substratu farmakokinétiku. Kofeina (CYP1A2 substrats), varfarina (CYP2C9 substrats),
omeprazola (CYP2C19 substrats), metoprolola (CYP2D6 substrats) un midazolama (CYP3A substrats)
iedarbiba péc risankizumaba terapijas bija salidzinama ar iedarbibu pirms risankizumaba terapijas, kas
liecina, ka nepastav kliniski nozimiga mijiedarbibu, iesaistoties Siem enzimiem.

Populacijas farmakokingtikas analizes liecinaja, ka risankizumaba iedarbibu neietekméja vienlaicigi
lietotas zales, kuras dazas pétamas personas ar peréklaino psoriazi lietoja klinisko p&tijumu laika. Lidzigi
netika noverota vienlaicigi lietoto zalu ietekme, pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analiz€ém
Krona slimibas vai ¢ulaina kolita gadijuma.

Ipasas pacientu grupas

Pediatriskd populacija

Risankizumaba farmakokinétika pediatriskam p&tamajam personam, kas jaunakas par 16 gadiem, nav
novertéta. No 1574 petamajam personam ar Krona slimibu, kuras sanéma risankizumabu, 12 personas
bija 16 vai 17 gadus vecas. Risankizumaba iedarbiba uz 16 un 17 gadus vecam pé&tamajam personam ar
Krona slimibu bija Iidziga tai, ko novéroja pieaugusajiem. Pamatojoties uz populacijas farmakokiné&tikas
analiz€m, netika atklats, ka vecumam biitu nozimiga ietekme uz risankizumaba iedarbibu.
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Gados vecaki cilveki

No 2234 pétamajam personam ar peréklaino psoriazi, kuras lietoja risankizumabu, 243 p&tamas personas
bija 65 gadus vecas vai vecakas un 24 personas bija 75 gadus vecas vai vecakas. No 1574 p&tamajam
personam ar Krona slimibu, kuras sanéma risankizumabu, 72 personas bija 65 gadus vecas vai vecakas
un 5 pétamas personas bija 75 gadus vecas un vecakas. No 1512 pétamajam personam ar ¢iilaino kolitu,
kuras sanéma risankizumabu, 103 bija 65 gadus vecas vai vecakas un 8 pétamas personas bija 75 gadus
vecas vai vecakas. Atskiribas risankizumaba iedarbiba gados vecakam un gados jaunakam p&tamajam
personam, kuras san@ma risankizumabu, nenovéroja.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Specifiski petijumi, lai noteiktu aknu vai nieru darbibas trauc€jumu ietekmi uz risankizumaba
farmakokingtiku, nav veikti. Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, kreatinina [imenis
seruma, kreatinina klirenss vai aknu darbibas markieri (ALAT/ASAT/bilirubins) nozimigi neietekméja
risankizumaba klirensu p&tamajam personam ar psoriazi, Krona slimibu vai ¢tlaino kolitu.

Risankizumabs ka IgG1 monoklonala antiviela galvenokart tiek izvadits intracelulara katabolisma cela,
tadé] nav sagaidams, ka to metabolizes aknu citohroma P450 enzimi vai tas tiks izvadits caur nierém.

Kermena masa

Risankizumaba klirenss un izkliedes tilpums palielinas 1idz ar kermena masas palielinasanos, kas var
samazinat efektivitati pacientiem ar palielinatu kermena masu (>130 kg). Tomer Sis novérojums
pamatojas uz ierobeZotu skaitu pacientu ar peréklaino psoriazi. Kermena masai nebija kliniski nozimigas
ietekmes uz risankizumaba iedarbibu vai efektivitati psoriatiska artrita, Krona slimibas vai ¢iilaina kolita
gadijuma. Devas pielagoSana atbilstosi kermena masai paslaik nav ieteicama.

Dzimums vai rase

Dzimumam vai rasei nebija nozimigas iectekmes uz risankizumaba klirensu picaugusam p&tamajam
personam ar pereklaino psoriazi, Krona slimibu vai ¢tilaino kolitu. Kliniskos farmakokinétikas p&tijumos
ar veseliem brivpratigajiem kliniski nozimigas risankizumaba iedarbibas atSkiribas kinieSu un japanu
tautibas un eiropiesu izcelsmes p&tamajam personam nenoveroja.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati, taja skaita farmakologiska droSuma
novertgjumu un uzlabotu prenatalas un postnatalas attistibas toksicitates petijumu ar garastes makakiem,
lietojot devas I1dz 50 mg/kg/nedgla, kas izraisa iedarbibu, kura 10 reizes parsniedz klinisko iedarbibu,
lietojot indukcijas devu 600 mg intravenozi reizi 4 nedélas, un 39 reizes parsniedz klinisko iedarbibu
uzturo$as terapijas laika, subkutani sanemot 360 mg reizi 8 nedelas Krona slimibas gadijuma, neliecina
par Tpasu risku cilvékam. Ciilaina kolita gadijuma iedarbiba bija 5 reizes lielaka neka kliniska iedarbiba
indukcijas terapijas laika, lietojot intravenozu 1200 mg devu reizi 4 nedglas, un 65 vai 32 reizes lielaka
par klinisko iedarbibu uzturosas terapijas laika, lietojot 180 vai 360 mg subkutani reizi 8 nedelas.

Risankizumaba mutagenitates un kancerogenitates petjjumi nav veikti. Hroniskas toksicitates 26 nedelu
ilga petijuma ar garastes makakiem, lietojot devas 11dz 50 mg/kg/nedela (aptuveni 7 reizes parsniedz
klinisko iedarbibu, lietojot indukcijas devu 600 mg intravenozi reizi 4 nedglas, un 28 reizes parsniedz
klinisko iedarbibu uzturosas terapijas laika, subkutani sanemot 360 mg reizi 8 nedélas Krona slimibas
gadijuma un 3 reizes parsniedz klinisko iedarbibu indukcijas laika, intravenozi sanemot 1200 mg devu
reizi 4 nedglas, un 45 vai 23 reizes parsniedz klinisko iedarbibu uzturosas terapijas laika, sanemot 180
vai 360 mg subkutani reizi 8 nedélas ¢ulaina kolita gadijuma), nenovéroja preneoplastiskus vai
neoplastiskus bojajumus, un nevélamu imiintoksicitati vai ietekmi uz sirds un asinsvadu sist€ému
neatklaja.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetata trihidrats

Etikskabe

Trehalozes dihidrats

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

AtsSkaidits $kidums intravenozam infuzijam

Kimiska un fizikala stabilitate lictoSanas laika ir pieradita 20 stundas 2°C — 8°C temperatiira (pasargajot
no gaismas) vai lidz 8 stundam istabas temperatiira (pasargajot no saules gaismas). Uzglabasanas laiks
istabas temperattra sakas pec atSkaidita Skiduma sagatavosSanas. Infuzija japabeidz 8 stundu laika pec
atSkaidiSanas infuzijas maisa. Uzglabasanas un ievadiSanas laika istabas temperatiira ieksStelpu
apgaismojums ir pielaujams.

No mikrobiologijas viedokla, pagatavota inflizija ir jaizmanto nekavégjoties. Ja ta netiek nekavgjoties
izmantota, uzglabasanas laiks un apstakli lietoSanas laika ir lietotaja atbildiba, un ta nedrikst parsniegt
20 stundas 2°C — 8°C temperatira.

Nesasaldet.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas apstaklus p&c zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

10,0 ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai stikla flakona, kas nosleégts ar apvalkotu
brombutilgumijas aizbazni.

Skyrizi ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 flakonu katra iepakojuma.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms ievadiSanas ir jaapskata, vai §kidums nesatur dalinas un vai tas nav mainijis krasu. Skidumam
jabiit bezkrasainam Iidz gaisi dzeltenam un dzidram Iidz viegli opalescgjosam. Skidrums var saturét

sikas, baltas vai caurspidigas dalinas. Zales un to atSkaidijumus nedrikst lietot, ja skidums ir mainijis
krasu, ir dulkains vai ir redzamas sveSas dalinas.
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Noradijumi par at§kaidiSanu

Sis zales ir japagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptisku tehniku. Pirms ievadisanas
tas ir jaatSkaida.

Skidumu infiizijam pagatavo, atskaidot koncentratu intravenozu infiiziju maisa vai stikla pudelg, kas
satur 5% dekstrozes $kiduma Gideni (D5W) vai natrija hlorida 9 mg/ml skidumu (0,9% fiziologiskais
Skidums) infiizijam, lai iegiitu galigo koncentraciju aptuveni no 1,2 mg/ml lidz 6 mg/ml. AtSkaidiSanas
noradijumus, pamatojoties uz pacienta indikacijam, skatit zemak esosaja tabula.

Kopéjais 5%

dekstrozes vai
Intravenoza 600 mg/10 ml natrija hlorida

indukcijas deva flakonu skaits 9 mg/ml (0,9%)

Skiduma infuzijam

tilpums
100 ml vai 250 ml,
vai 500 ml

Ciilainais kolits 1200 mg 2 250 ml vai 500 ml

Indikacija

Krona slimiba 600 mg 1

Pirms intravenozas infiizijas uzsakSanas intravenozas infuizijas maisa vai stikla pudeles saturam ir jabiit
istabas temperataira.

Ievadit atSkaidito Skidumu vismaz vienas stundas laika 600 mg devai; vismaz divu stundu laika 1200 mg
devai.

Flakona esoso skidumu un atskaidito $kidumu nedrikst kratit.
Katrs flakons ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)

EU/1/19/1361/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 26. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 5. janvaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 360 mg skidums injekcijam kartridza
Skyrizi 180 mg skidums injekcijam kartridza
Skyrizi 90 mg skidums injekcijam pilnslircé
Skyrizi 180 mg §kidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Skyrizi 360 mg $kidums injekcijam kartridza

Katrs kartridzs satur 360 mg risankizumaba (risankizumabum) 2,4 ml skiduma.

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam kartridza

Katrs kartridzs satur 180 mg risankizumaba (risankizumabum) 1,2 ml skiduma.

Skyrizi 90 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur 90 mg risankizumaba (risankizumabum) 1 ml skiduma.

Skyrizi 180 mg skidums injekcijam pilnslircé

Katra pilnslirce satur 180 mg risankizumaba (risankizumabum) 1,2 ml skiduma.

Risankizumabs ir humanizeta imiinglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas sintezeta Kinas
kamju olnicu §Gnas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Tikai 180 mg un 360 mg skidums injekcijam

Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 20 katra 180 mg deva un 0,48 mg polisorbata 20 katra 360 mg deva.
Tikai 90 mg skidums injekcijam

Sis zales satur 164 mg sorbita katra 360 mg deva.

Sis zales satur 0,8 mg polisorbata 20 katra 360 mg deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Skyrizi 180 mg un 360 mg $kidums injekcijam kartridza un 180 mg Skidums injekcijam pilnS$lirce

Skidums ir bezkrasains lidz dzeltens un dzidrs Iidz viegli opalescgjoss.

Skyrizi 90 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Skidums ir bezkrasains lidz viegli dzeltens un dzidrs lidz viegli opalescgjoss.
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4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Krona slimiba

Skyrizi ir paredz&ts vidgji smagas vai smagas aktivas Krona slimibas arste€Sanai pieaugu$ajiem, kuriem
bijusi nepietickama vai zudusi atbildes reakcija uz arstésanu ar konvencionalo terapiju vai biologisko zalu
terapiju vai kuriem $ada terapija nav bijusi panesama.

Ciilainais kolits

Skyrizi ir paredzets vidgji smaga un smaga aktiva ctlaina kolita arst€Sanai pieaugusajiem, kuriem bijusi
nepietickama vai zudusi atbildes reakcija uz arstéSanu ar konvencionalo terapiju vai biologisko zalu
terapiju, vai kuriem $ada terapija nav bijusi panesama.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sts zales ir paredzetas lietoSanai arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze tadu slimibu diagnostika
un arstéSana, kuram ir indicéta Skyrizi lietoSana.

Devas

Krona slimiba

Ieteicama deva ir 600 mg intravenozas inflizijas veida, ko ievada 0. nedgla, 4. nedela un 8. nedgla, péc
tam 360 mg subkutanas injekcijas veida 12. ned€la un turpmak ik p&c 8 ned€lam. Pacientiem, kuriem

lidz 24. nedglai nav pieradijumu par terapeitisko ieguvumu, jaapsver arst€Sanas partraukSana.

Par devam sakotngja intravenozo devu rezima laika skatit Skyrizi 600 mg koncentrata infuziju skiduma
pagatavosanai zalu apraksta 4.2. apakSpunktu.
Cilainais kolits

Ieteicama indukcijas terapijas deva ir 1200 mg intravenozas infuzijas veida, ko ievada 0. ned¢la,
4. nedela un 8. nedela. Sakot ar 12. nedélu un turpmak ik p&c 8 nedélam, ieteicama uzturosa deva ir
balstita uz individuala pacienta profilu:

o 180 mg deva subkutanas injekcijas veida ir ieteicama pacientiem ar atbilstosu slimibas aktivitates
uzlabosanos péc indukcijas;
o 360 mg deva subkutanas injekcijas veida ir ieteicama pacientiem ar nepietickamu slimibas

aktivitates uzlabosanos p&c indukcijas.

Jaapsver arstéSanas partraukSana pacientiem, kuriem pieradijumi par terapeitisko ieguvumu
nav konstateti 1idz 24. nedglai.

Par devam sakotngja intravenozo devu reZima laika skatit Skyrizi 600 mg koncentrata infiiziju Skiduma
pagatavosanai zalu apraksta 4.2. apakSpunktu.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, ta jaievada p&c iespgjas atrak. PEc tam zales jalieto saskana ar parasto grafiku.
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Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).
Informacija par 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem ir ierobezota.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

P&ttjumi, lai 1pasi izvertetu aknu vai nieru darbibas traucgjumu ietekmi uz Skyrizi farmakokinétiku, nav
veikti. Kopuma nav gaidams, ka Siem trauc€jumiem biis nozimiga ietekme uz monoklonalo antivielu
farmakokinétiku, tapéc tiek uzskatits, ka devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Pediatriska populacija

Skyrizi drosums un efektivitate b&rniem vecuma no 0 lidz 17 gadiem, lietojot Krona slimibas un ¢tlaina
kolita arstéSanai, I1dz §im nav pieradita. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 5.1 un 5.2 apakspunkta, tacu
ieteikumus par devam nevar sniegt.

Pacienti ar lieko svaru

Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Skyrizi ievada subkutanas injekcijas veida.

Injekcija jaievada augsstilba vai védera. Skyrizi nedrikst injicét vietas, kur ada ir jutiga, ar zilumiem,
apsartusi, sacietgjusi vai bojata.

Skyrizi 180 mg un 360 mg skidums injekcijam kartridza

Pacienti var injict Skyrizi sev pasi p€c tam, kad ir sanémusi apmacibu subkutanu injekciju veikSana ar
kermena injektoru. Pirms ievadiSanas pacienti ir jaaicina izlasit lietoSanas instrukcijas 7. punktu
“Noradijumi par lietoSanu”.

Skyrizi 90 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Sis zales drikst ievadit veselibas apriipes specialists.

Lai ievaditu pilnu 360 mg devu, jainjicE Cetras pilnslirces. Katra no cetram injekcijam javeic cita
anatomiskaja apgabala (skatit zalu lietosanas instrukcijai pievienotos ievadisanas noradijumus).

Skyrizi 180 mg skidums injekcijam pilnslirce

Pacienti var injicét Skyrizi sev pasi pec tam, kad ir sap€musi apmacibu subkutanu injekciju veikSana ar
pilnslirci. Pirms ievadiSanas pacienti ir jaaicina izlastt lietoSanas instrukcijas 7. punktu “Noradijumi par
lietoSanu”.

Lai ievaditu 180 mg uzturoSo devu, jainjic€ vienas pilnslirces saturs.

Lai ievaditu 360 mg uzturo$o devu, jainjic€ divas pilnslirces. Katra no divam injekcijam javeic cita
anatomiskaja apgabala.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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Kliniski nozimigas aktivas infekcijas (pieméram, aktiva tuberkuloze, skatit 4.4. apakSpunktu).
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Infekcijas

Risankizumabs var paaugstinat infekcijas risku.

Pacientiem ar hronisku infekciju, recidivgjosu infekciju anamnéze vai zinamiem infekcijas riska
faktoriem, risankizumabs jalieto, ieverojot piesardzibu. Pacientiem ar jebkadu kliniski nozimigu, aktivu
infekciju arst€Sanu ar risankizumabu nedrikst uzsakt, lidz infekcija ir noversta vai atbilstosi arstéta.

Pacientiem, kurus arst€ ar risankizumabu, ir jadod noradijumi v&rsties péc mediciniskas palidzibas, ja
rodas kliniski nozimigas, hroniskas vai akiitas infekcijas pazimes vai simptomi. Ja pacientam rodas $ada
infekcija vai nav atbildes reakcijas uz infekcijas standarta arst€Sanu, pacients riipigi jakontrol€, un
risankizumabu nedrikst ievadit, kamer infekcija nav noversta.

Tuberkuloze

Pirms arsté$anas ar risankizumabu uzsak$anas janoverteé, vai pacientiem nav tuberkulozes (TB)
infekcijas. Pacienti, kuri sanem risankizumabu, janovero, vai nav aktivas TB pazimju un simptomu.
Pacientiem, kuriem anamngzg ir latenta vai aktiva TB un kuriem nevar apstiprinat atbilstoSas terapijas
kursu, pirms risankizumaba lietoSanas uzsaksanas jaapsver TB arst€Sanas terapijas nepiecieSamiba.

Imunizacija

Pirms arstesanas ar risankizumabu uzsaksSanas jaapsver visas atbilstosas imunizacijas pabeigSana
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam. Ja pacients ir sanemis dzivas vakcinas (virusu vai
bakteriju), pirms arstésanas ar risankizumabu ir ieteicams nogaidit vismaz 4 ned€las. Pacienti, kuri tiek
arstéti ar risankizumabu, nedrikst sanemt dzivas vakcinas arst€Sanas laika ar risankizumabu un vismaz 21
ned€lu pec arst€Sanas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Paaugstinata jutiba

Lietojot risankizumabu, tika zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam, tai skaita anafilaksi
(skattt 4.8. apakSpunktu). Ja rodas nopietna paaugstinatas jutibas reakcija, arst€Sana ar risankizumabu
nekavéjoties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Skyrizi 180 mg un 360 mg Skidums injekcijam kartridza
Polisorbats

Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 20 katra 180 mg deva un 0,48 mg polisorbata 20 katra 360 mg deva.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

Natrijs

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kartridza, — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
Skyrizi 90 mg Skidums injekcijam pilnslircé
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Polisorbats

Sis zales satur 0,8 mg polisorbata 20 katra 360 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Sorbits

Sis zales satur 164 mg sorbita katra 360 mg deva.

Janem vera papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu (vai fruktozi) saturoSiem produktiem un
sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 360 deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.
Skyrizi 180 mg Skidums injekcijam pilnslirce

Polisorbats

Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 20 katra 180 mg deva un 0,48 mg polisorbata 20 katra 360 mg deva.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 180 mg un 360 mg deva, — batiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav sagaidams, ka aknu enzimi metabolizes risankizumabu vai ka tas tiks izvadits caur nierém.
Risankizumaba un zales metaboliz&joso enzimu inhibitoru, inducgtaju vai substratu mijiedarbiba nav

sagaidama, un deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Vienlaiciga imunsupresiva terapija

Risankizumaba droSums un efektivitate kombinacija ar im@insupresantiem, taja skaita biologiskam zalém,
nav verteta.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arsteéSanas laika un vismaz 21 ned€lu p&c arstesanas jalieto efektiva
kontracepcijas metode.

Gritnieciba

Dati par risankizumaba lietoSanu sievieteém gritniecibas laika ir ierobeZoti (mazak neka 300 gritniecibas
iznakumu) vai nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar
reproduktivo toksicitati. Piesardzibas noliikos ieteicams izvairities no risankizumaba lietoSanas

gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai risankizumabs izdalas cilveéka piena. Zinams, ka pirmajas dienas pec dzemdibam cilveka
IgG izdalas mates piena un driz pec tam to koncentracija pazeminas; tadel $aja 1saja laika posma risku ar
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kriiti barotam zidainim nevar izslégt. Lémums partraukt bérna baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties
no terapijas ar risankizumabu, japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no
terapijas sievietei.

Fertilitate

Risankizumaba ietekme uz cilveéka fertilitati nav novertéta. Petjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu
vai netieSu nelabveligu ietekmi uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Risankizumabs neietekmé vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija augsgjo elpcelu infekcijas (15,6% Krona slimibas
gadijuma un 26,2% ciilaina kolita gadijuma).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Risankizumaba izraisitas nevélamas blakusparadibas kliniskajos p&tfjumos (1. tabula) ir noraditas
atbilstos$i MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedaltjumu:
loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.
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1. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts

Organu sistemu Biezums Nevélamas
klasifikacija blakusparadibas
Infekcijas un Loti biezi Augsgjo elpcelu
infestacijas infekcijas?
Biezi Tinea infekcijas®
Retak Folikulits
Imiuinas sistémas Reti Anafilaktiskas reakcijas
traucgjumi
Nervu sisteémas Biezi Galvassapes®
traucgjumi
Adas un zemadas audu | Biezi Nieze
bojajumi Izsitumi
Ekz&ma
Retak Natrene
Visparégji traucgjumi un | Biezi Nogurums?
reakcijas ievadiSanas Reakcijas injekcijas
vieta vieta®
& Tetver elpcelu infekciju (virusu, bakteriju vai neprecizetu), sinusttu (taja skaita akiitu),
rinitu, nazofaringTtu, faringitu (taja skaita virusu), tonsilttu, laringttu, traheTtu.
b letver tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea manuum,
onihomikozi, tinea infekcijas.
¢ Ietver galvassapes, saspringuma galvassapes, sinusa galvassapes.
d Jetver nogurumu, asténiju, savargumu.
¢ Ietver asins izpliadumu injekcijas vieta, erit€tmu, hematomu, asinos$anu, kairinajumu,
sapes, niezi, reakciju, pietikumu, induraciju, paaugstinatu jutibu, mezglinu
veido§anos, izsitumus, natreni, vezikulu veidoSanos, siltuma sajttu, erittmu
infuzijas vieta, ekstravazaciju, reakciju, pietikumu.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Psoriaze
Infekcijas

Infekciju raditajs visas psoriazes programmas laika, kura tika ieklauti arT dati par ilgstoSu risankizumaba
iedarbibu, bija 75,5 notikumi 100 pacientgados. Lielaka dala notikumu nebija nopietni, tie bija vieglas
vai vid&ji smagas pakapes un neizraisija risankizumaba lietoSanas partraukSanu. Nopietnu infekciju
raditajs bija 1,7 notikumi 100 pacientgados (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Krona slimiba
Infekcijas

Kopuma droSuma profils pacientiem ar Krona slimibu, kuri arstéti ar risankizumabu, bija lidzigs tam, kas
noverots pacientiem visas indikacijas.

Infekciju raditajs apkopotajos datos no 12 ned€lu ilgiem indukcijas p&tijumiem bija 83,3 notikumi

100 pacientgados p&tamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 600 mg intravenozi,
salidzinot ar 117,7 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam personam, kuras sanéma placebo. Nopietnu
infekciju raditajs bija 3,4 notikumi 100 pacientgados p&tamajam personam, kuras tika arstétas ar
risankizumabu 600 mg intravenozi, salidzinot ar 16,7 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam
personam, kuras saneéma placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Infekciju raditajs 52 ned€lu ilga uzturosas devas pétijuma bija 57,7 notikumi 100 pacientgados
petamajam personam, kuras pec risankizumaba indukcijas tika arstétas ar risankizumabu 360 mg
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subkutani, salidzinot ar 76,0 notikumiem 100 pacientgados pétamajam personam, kuras pec
risankizumaba indukcijas sanéma placebo. Nopietnu infekciju raditajs bija 6,0 notikumi

100 pacientgados p&tamajam personam, kuras péc risankizumaba indukcijas tika arst&tas ar
risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar 5,0 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam personam,
kuras péc risankizumaba indukcijas sanéma placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Cilainais kolits

Kopuma droSuma profils pacientiem ar ¢iilaino kolitu, kuri arstéti ar risankizumabu, bija lidzigs tam, kas
noverots pacientiem visas indikacijas.

Infekcijas

Infekciju raditajs apkopotajos datos no 12 ned€lu ilga indukcijas p&tijuma bija 78,3 notikumi

100 pacientgados p&tamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 1200 mg intravenozi,
salidzinot ar 74,2 notikumiem 100 pacientgados pétamajam personam, kuras sanéma placebo. Nopietnu
infekciju raditajs bija 3,0 notikumi 100 pacientgados pétamajam personam, kuras tika arstétas ar
risankizumabu 1200 mg intravenozi, salidzinot ar 5,4 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam
personam, kuras sané€ma placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Infekciju raditajs 52 ned€lu ilga uzturosas devas pétijuma bija 67,4 notikumi 100 pacientgados
pétamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 180 mg subkutani, un 56,5 notikumi 100
pacientgados petamajam personam, kuras tika arstétas ar risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar
64,6 notikumiem 100 pacientgados p&tamajam personam, kuras p&c indukcijas ar risankizumabu sanéma
placebo. Nopietnu infekciju raditajs bija 1,1 notikums 100 pacientgados pétamajam personam, kuras tika
arstetas ar risankizumabu 180 mg subkutani, un 0,6 notikumi 100 pacientgados pétamajam personam,
kuras tika arstétas ar risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar 2,3 notikumiem 100 pacientgados
petamajam personam, kuras p&c indukcijas ar risankizumabu san€ma placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiingenitate

P&tamajam personam ar Krona slimibu, kuras Krona slimibas kliniskajos p&tijumos tika arstetas ar
risankizumabu ieteicamaja intravenozi ievadamaja indukcijas deva un subkutani ievadamaja uzturo$aja
deva lidz 64 nedelam, ar arste€Sanu saistitas antivielas pret zaleém un neitraliz&josas antivielas tika atklatas
attiecigi 3,4% (2/58) un 0% (0/58) noverteto petamo personu.

P&tamajam personam ar ¢iilaino kolttu, kuras ¢iilaina kolita kliniskajos p&tijumos tika arstétas ar
risankizumabu ieteicamaja intravenozi ievadamaja indukcijas deva un subkutani ievadamaja uzturos$aja
deva (180 mg vai 360 mg) lidz 64 ned€lam, ar arstéSanu saistitas antivielas pret zalém un neitralizgjosas
antivielas tika atklatas attiecigi 8,9% (8/90) un 6,7% (6/90) novert€to p&tamo personu, subkutani lietojot
180 mg devu, un 4,4% (4/91) un 2,2% (2/91) noverteto petamo personu, subkutani lietojot 360 mg devu.

Antivielu pret risankizumabu, tostarp neitraliz€joso antivielu, veidoSanas nebija saistita ar klmiskas
atbildes reakcijas vai zalu droSuma izmainam.

Gados vecaki cilveki

Drosuma informacija par 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem ir ierobezota.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozesana

Pardozgsanas gadijuma ieteicams novérot, vai pacientam nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai
simptomi un nekavejoties javeic atbilstosa simptomatiska arstesana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinsupresanti, interleikinu inhibitori, ATK kods: LO4ACI18.

Darbibas mehanisms

Risankizumabs ir humaniz&ta imiinglobulina G1 (IgG1) monoklonala antiviela, kas selektivi ar augstu
afinitati saistas ar cilvéka citokina interleikina-23 (IL-23) p19 apaksvienibu, nesaistoties ar IL-12, un
inhib& mijiedarbibu ar IL-23 receptoru kompleksu. IL-23 ir ickaisuma un imiinas sistémas atbildes
reakcijas iesaistits citokins. Blokgjot IL-23 un ta receptora saistiSanos, risankizumabs inhib& no 1L-23
atkarigos $tinu signalus un iekaisumu veicino$o citokinu izdaliSanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijuma, kura piedalijas pétamas personas ar psoriazi, ar [L-23/IL-17 asi saistita génu ekspresija ada
samazinajas peéc vienreizgjam risankizumaba devam. Psoriazes bojajumos noveroja arT epidermas
biezuma samazinasanos, iekaisuma §tinu infiltraciju un psoriazes slimibas markieru ekspresiju.

2. fazes petijuma, kura piedalijas petamas personas ar Krona slimibu, p&c vairakam risankizumaba
devam samazinajas ar IL-23/Th17 asi saistita génu ekspresija zarnu audos. 3. fazes indukcijas p&tijumos
pacientiem ar Krona slimibu péc vairakam devam novéroja arT fekala kalprotektina (faecal calprotectin —
FCP), seruma C reaktiva proteina (CRP) un IL-22 limena samazinasanos. FCP, CRP un seruma IL-22
samazinajums saglabajas lidz uzturosas devas pétijuma 52. ned€lai.

2.b/3. fazes indukcijas pétijuma p&tamajam personam ar ¢iilaino kolitu 12. ned€la tika novérota statistiski
un kltniski nozimiga iekaisuma biomarkieru FCP, CRP, ka arT ar IL-23 celu saistita biomarkiera seruma
IL-22 samazinaSanas, salidzinot ar sakotngjo stavokli. FCP, CRP un seruma IL-22 samazinajums
saglabajas 1idz uzturosas devas petijjuma 52. nedelai.

Kliniska efektivitate un droSums

Krona slimiba

Risankizumaba efektivitate un droSums tika novertéti 1419 p&tamajam personam ar vid&ji smagu vai
smagu Krona slimibu tris daudzcentru, randomizg€tos, dubultaklos, placebo kontrol&tos kliniskajos
petjumos. lesaistitas petamas personas bija vismaz 16 gadus vecas, to Krona slimibas aktivitates indekss
(Crohn's Disease Activity Index — CDAI) bija no 220 Iidz 450, dienas vidgjais izkarniSanas biezums
(stool frequency — SF) bija >4 un/vai dienas vid&jais védera sapju raditajs (abdominal pain score — APS)
bija >2 un vienkarsais endoskopiskais raditajs Krona slimibai (Simple Endoscopic Score for CD — SES-
CD) bija >6 vai >4 izol&tas Itkumainas zarnas slimibas gadijuma, iznemot sasaurino$o komponentu, pec
centrala izvertetaja apstiprinajuma.

Divi 12 nedg@lu ilgi intravenozi ievadamu zalu indukcijas pétijumi (ADVANCE un MOTIVATE), kuriem
bija 12 nedg€lu ilgs pagarinajuma periods p&tamajam personam, kuras 12. nedéla nesasniedza SF/APS
klinisko atbildes reakciju (>30% SF raditaja samazinajums un/vai >30% APS raditaja samazinajums, un
abi raditaji nav pasliktindjusies, salidzinot ar sakotngjo stavokli). PEtfjumiem ADVANCE un
MOTIVATE sekoja 52 nedglu ilgs randomizets zalu lietoSanas partraukSanas petijums ar subkutani
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ievadamu uzturo$o terapiju (FORTIFY), kura tika ieklautas petamas personas ar SF/APS klinisko atbildi
intravenozi ievadamu zalu indukcijas petijuma, kas atbilst vismaz 64 ned€lu arstésanas periodam.

ADVANCE un MOTIVATE

Pétijumos ADVANCE un MOTIVATE pétamas personas tika randomizetas risankizumaba 600 mg
(ieteicama deva), 1200 mg vai placebo sanemsanai 0. ned€la, 4. nedéla un 8. nedéla.

Petijuma ADVANCE 58% (491/850) petamo personu bija arstéSanas neveiksme vai tas nepanesiba,
sanemot vienu vai vairakas biologisko zalu terapijas (ieprieksgja biologisko zalu neveiksme), un 42%
(359/850) bija arstesanas neveiksme vai tas nepanesiba, sanemot konvencionalo terapiju, bet ne
biologisko zalu terapiju (bez ieprieks&jas biologisko zalu neveiksmes). Pétijuma ADVANCE no
pétamajam personam bez ieprieks&jas biologisko zalu neveiksmes, 87% (314/359) personu ieprieks
nebija sanémusas biologisko zalu terapiju, bet atlikusie 13% personu ieprieks bija sanémusas biologisko
zalu terapiju, un tam nebija bijusi arstéSanas neveiksme vai netika noverota tas nepanesiba. Visiem
pacientiem pétijjuma MOTIVATE bija ieprieks€ja biologisko zalu neveiksme.

Abos pétTjumos starp petamajam personam, kuras san€ma arst€Sanu ar risankizumabu, lielaka dala
sasniedza kombingtos primaros mérka kriterijus par kltnisko remisiju 12. ned€la un endoskopisko
atbildes reakciju 12. nedgla, salidzinot ar placebo. SF/APS kliniskas atbildes reakcijas picaugums un
kliniska remisija bija nozimigi jau 4. ned€]a petamajam personam, kas sanema arst€sanu ar
risankizumabu, un turpindja uzlaboties 1idz 12. ned€lai (2. tabula).

2. tabula. Efektivitates rezultati petijumos ADVANCE un MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo |. i AtSkiritba | Placebo |Risankizumabs| Atskiriba
. .[Risankizumabs ’ . . ’
intravenozi 600 m starp intravenozi 600 mg starp
(N=175), | . traven%zi terapijam® | (N=187), | intravenozi | terapijam¢
[0) (0] 0, = [0) [0)
Yo (N=336), % (95% TI) Yo (N=191), % | (95% TI)
Kombineétie primarie merka Kriteriji
Kliniska
- 22% 15%
remisija 22% 43% o anosta|  19% 35% on DA0/1b
12. nedela* [14%, 30%)] [6%, 24%]
Endoskopiska
atbildes 0 0 28% 0 0 18%
reakcija 12% 40% o106, 3506 | M1 29% 1 110%, 25%]°
12. nedela’
Papildu mérka kriteriji
SF/APS
kliniskas
atbildes 0 0 15% 0 0 14%
reakcijas 31% 46% [6%, 230 | 2% 45% [4%, 23%]°
uzlabojums
4. nedela’
SF/IAPS
kltniskas
atbildes 0 0 21% 0 0 23%
reakcijas 42% 63% | 1120, 3006 | 3% 62% 1 113%, 33%6]°
uzlabojums
12. nedela®
CDAI <150 0 0 8% 0 0 10%
4. nedéla 10% 18% [1%, 14%]° 11% 21% [2%, 17%]°
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CDAI <150 ) . 21% : . 22%
12. nedela 25% A% 111206, 2006 | 20% 42%  1113%, 31%)°
g!(‘l’;;‘;isa (N=173) |  (N=336) 14% | (N=186) | (N=190) 9%
na 8% 21% 8%, 19%] | 4% 14% [4%, 15%]°

12. nedela
Endoskopiska

osl 15% 15%
remisija 9% 24% o 910478 4% 19% on 51041
9 medaga [9%, 21%] [9%, 21%]

2 Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartgjas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un
placebo salidzinajumam (p<0,001).

b Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartejas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un
placebo salidzinajumam (p<0,01).

¢Nominala p vertiba <0,05, salidzinot risankizumabu un placebo.

dKorigeta atskiriba starp terapijam.

¢ Kliniska remisija, pamatojoties uz SF/APS: dienas vidgjais SF <2,8, kas nav pasliktinajies, salidzinot
ar sakotngjo stavokli, un dienas vidgjais AP raditajs <1, kas nav pasliktinajies, salidzinot ar sakotng&jo
stavokli.

" Endoskopiska atbildes reakcija: SES-CD raditaja samazinajums vairak par 50%, salidzinot ar
sakotngjo stavokli, vai samazinajums vismaz par 2 punktiem p&tamajam personam ar sakotngja
stavokla raditaju 4 un izoletu ltkumainas zarnas slimibu.

9 SF/APS kliniskas atbildes reakcijas uzlabojums: dienas vid€ja SF samazinajums >60% un/vai dienas
vid&ja AP raditaja samazinajums >35% un abi raditaji nav pasliktinajusies, salidzinot ar sakotngjo
stavokli, un/vai kliniska remisija.

" Glotadas sadziSana: SES-CD ¢iilainas virsmas apaksraditajs 0 pétdmajam personam ar apak3raditaju
>1 sakotngja stavokli.

" Endoskopiska remisija: SES-CD <4 un vismaz 2 punktu samazinajums, salidzinot ar sakotn&jo
stavokli, un neviens individualais mainigais apaksraditajs nav lielaks par 1.

12. nedgla to petamo personu Tpatsvars, kuras sasniedza CDAI raditaja samazinajumu vismaz par
100 punktiem, salidzinot ar sakotngjo stavokli, risankizumaba grupa bija lielaks neka placebo grupa
(ADVANCE, risankizumabs = 60%, placebo = 37%, p<0,001; MOTIVATE, risankizumabs = 60%,
placebo = 30%, p<0,001).

12. nedgla to petamo personu Ipatsvars, kuras sasniedza SF/APS kliniskas atbildes reakcijas pieaugumu
un endoskopisko atbildes reakciju 12. nedgla, risankizumaba grupa bija lielaks neka placebo grupa
(ADVANCE, risankizumabs = 31%, placebo = 8%, p<0,001; MOTIVATE, risankizumabs = 21%,
placebo = 7%, p<0,001).

Kombingto primaro mérka krit€riju rezultati apaksgrupas (nepielaujot daudzveidibas analizi) pétamajam
personam ar ieprieks$€ju biologisko zalu neveiksmi un bez tas ir paraditi 3. tabula.

3. tabula. Efektivitates rezultati apakSgrupas 12. nedela petamajam personam ar iepriekseju
biologisko zalu neveiksmi un pétamajam personam bez ieprieksgjas biologisko zalu neveiksmes
péetijuma ADVANCE

ADVANCE

Risankizumabs 600 mg Atskiriba starp

Placebo intravenozi terapijam (95% TI)

Kliniska remisija, pamatojoties uz SF/AP raditaju

Ieprieksgja biologisko
zalu neveiksme

23% (N=97)

41% (N=195)

18% [7%, 29%]

Bez ieprieksgjas
biologisko zalu
neveiksmes

21% (N=78)

48% (N=141)

27% [15%, 39%]
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Endoskopiska atbildes reakcija

Ieipriekééj_a biologisko 11% (N=97) 33% (N=195) 21% [12%, 31%)]
zalu neveiksme

Bez ieprieksgjas 38% [27%, 49%]
biologisko zalu 13% (N=78) 50% (N=141)

neveiksmes

Petijuma ADVANCE pétamo personu Ipatsvars, kuram bija iepriek$gja arstéSanas neveiksme, lietojot
biologisko Iidzekli un kuras sasniedza CDAI <150, risankizumaba grupa bija lieclaks neka placebo grupa
(ieprieksgja biologisko zalu neveiksme, risankizumabs = 42%, placebo = 26%; bez ieprieks&jas
biologisko zalu neveiksmes, risankizumabs = 49%, placebo = 23%).

Ar Krona slimibu saistita hospitalizdcija

Ar Krona slimibu (KS) saistitu hospitalizacijas gadijumu skaits [idz 12. ned€lai bija mazaks p&tamajam
personam, kuras sanéma risankizumabu, salidzinot ar placebo (ADVANCE, risankizumabs = 3%,
placebo = 12%, p<0,001; MOTIVATE, risankizumabs = 3%, placebo = 11%, p<0,01).

FORTIFY

Uzturosas devas pétijuma FORTIFY tika izvertetas 462 p&tamas personas ar SF/APS kliniskas atbildes
reakciju uz 12 nedglu ilgu intravenozu risankizumaba ievadiSanu indukcijas pétijumos ADVANCE un
MOTIVATE. Pétamas personas tika randomiz€tas uzturo$aja shema subkutani ievadama risankizumaba
360 mg (ieteicamas devas) sanemsanas turpinasanai vai subkutani ievadama risankizumaba 180 mg
sanemsSanai reizi 8 nedglas, vai arl zalu lietoSanas partraukSanai péc risankizumaba indukcijas un
subkutanai placebo sanemsSanai reizi 8 nedélas lidz 52. nedélai.

Kombingtie primarie mérka kritériji bija kltniska remisija 52. ned€la un endoskopiska atbildes reakcija
52. nedéla. Kombingtie primarie mérka kriteriji tika arT noteikti p&€tamajam personam ar ieprieksgju
biologisko zalu terapijas neveiksmi un bez ieprieksgjas biologisko zalu terapijas neveiksmes (skatit

4. tabulu).

4. tabula. Efektivitates rezultati pétjjuma FORTIFY 52. nedela (64 nedéelas pec indukcijas sakuma
devas)

FORTIFY
Risankizumaba Risankizumaba AtSkiriba starp
indukcija intravenozi/ indukcija terapijam (95% TI)
placebo subkutanif intravenozi/
(N=164), % risankizumabs
360 mg subkutani
(N=141), %
Kombingétie primarie merka Kkriteriji
Kliniska remisija 40% 52% 15% [5%, 25%]*9
Ieprieksgja biologiskozalu 34% (N=123) 48% (N=102) 14% [1%, 27%]
neveiksme
Bez ieprieksgjas biologisko 56% (N=41) 62% (N=39) 5% [-16%, 27%]
zalu neveiksmes
Endoskopiska atbildes 22% 47% 28% [19%, 37%6]°3
reakcija
Iepri¢k§éja biologisko zalu 20% (N=123) 44% (N=102) 23% [11%, 35%]
neveiksme
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Bez ieprieksgjas biologisko
zalu neveiksmes

27% (N=41)

54% (N=39)

27% [6%, 48%)]

Papildu mérka kriteriji

SF/APS Kliniskas atbildes

reakcijas pieaugums 49% 59% 13% [2%, 23%]"¢
Kliniskas remisijas noturiba" (stci)l) (N6;°7/02 ) 21% [6%, 35%)]%9
Endoskopiska remisija 13% 39% 28% [20%, 37%]%9
Glotadas sadziSana (leo%)ZZ) (N3::I.%’21) 22% [14%, 30%]8

& Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartgjas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un
placebo salidzinajumiem (p<0,01).

b Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartéjas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un
placebo salidzinajumiem (p<0,001).

¢ Nominala p vertiba <0,001, salidzinot risankizumabu un placebo bez kopgjas 1. tipa kliidu kontroles.
4 Nominala p vértiba <0,01, salidzinot risankizumabu un placebo bez kopgjas 1. tipa kliidu kontroles.
¢ Nominala p vertiba <0,05, salidzinot risankizumabu un placebo bez kopgjas 1. tipa kludu kontroles.
" Grupa, kas sanéma tikai indukcijas terapiju, ietvéra pétamas personas, kuras sasniedza klinisko
atbildes reakciju uz risankizumaba indukcijas terapiju un tika randomizgtas placebo sanemsanai
uzturosas devas pétijuma (FORTIFY).

9Korigeta atskiriba starp terapijam.

hKliniskas remisijas noturiba: kliniska remisija 52. ned€la p&tamajam personam ar klinisko remisiju
0. nedela.

Dzilas remisijas (kltniskas remisijas un endoskopiskas remisijas) ipatsvars 52. ned€la bija lielaks
petamajam personam, kuras sanéma risankizumabu intravenozi/risankizumabu subkutani, salidzinot ar
petamajam personam, kuras sané€ma risankizumabu intravenozi/placebo subkutani (attiecigi 28% un
10%, nominala p vértiba <0,001).

52. nedgla to pétamo personu Ipatsvars, kuras biezak sasniedza CDAI <150, bija lielaks grupa, kas tika
arsteta ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu subkutani, salidzinot ar grupu, kura sanéma
risankizumabu intravenozi/placebo subkutani (attiecigi 52% un 41%, nominala p vertiba <0,01). To
pétamo personu patsvars, kuras sasniedza CDAI raditdja samazinajumu vismaz par 100 punktiem,
salidzinot ar sakotngjo stavokli, bija lielaks grupa, kura tika arst€ta ar risankizumabu intravenozi/
risankizumabu subkutani, salidzinot ar grupu, kura sanéma risankizumabu intravenozi/placebo subkutani
(attiecigi 62% un 48%, nominala p vértiba <0,01).

91 petama persona, kura neuzradija SF/APS klinisko atbildes reakciju 12 nedglas p&c risankizumaba
indukcijas pétijumos ADVANCE un MOTIVATE, sanéma subkutanu risankizumaba 360 mg devu

12. nedela un 20. nedg]a. Starp §Tm p&tamajam personam 64% (58/91) sasniedza SF/APS klmisko
atbildes reakciju 24. nedéla; 33 no pétamajam personam, kuras sasniedza SF/APS klinisko atbildes
reakciju, tika ieklautas p&tjuma FORTIFY un turpinaja subkutani sanemt risankizumabu 360 mg reizi 8
nedglas [idz 52. nedg€lai. No §Tm p&tamajam personam 55% (18/33) sasniedza kliisko remisiju un 45%
(15/33) sasniedza endoskopisko atbildes reakciju 52. nedgla.

Petfjuma FORTIFY laika 30 pétamajam personam bija atbildes reakcijas zudums uz subkutanu
risankizumaba 360 mg arstésanu, un tas sanéma glabsanas terapiju ar risankizumabu (1200 mg
intravenoza vienreizgja deva, pec tam 360 mg subkutani reizi 8 ned&las). Starp $Tm p&tadmajam personam
57% (17/30) sasniedza SF/APS klinisko atbildes reakciju 52. ned€la. Turklat 20% (6/30) un 34% (10/29)
petamo personu sasniedza attiecigi kltnisko remisiju un endoskopisko atbildes reakciju 52. nedgla.

Ar veselibu saistitie un dzives kvalitates iznakumi
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Ar veselibu saistita dzives kvalitate tika izvertéta, izmantojot Iekaisigas zarnu slimibas aptauju
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire — IBDQ) un 36 jautajumu veselibas aptaujas so versiju (36-
Item Short Form Health Survey — SF-36). Noguruma izmainas tika noveértétas, izmantojot Hronisku
slimibu terapijas funkcionala noveértéjuma — noguruma (Functional Assessment of Chronic IlIness
Therapy-Fatigue — FACIT-Fatigue) skalu. Darba razigums tika novertéts ar Krona slimibas Darba
raziguma un aktivitates trauc&jumu (Work Productivity and Activity Impairment-Chrone’s Disease —
WPAI-CD) aptauju.

Petijumu ADVANCE un MOTIVATE 12. nedgla p&tamas personas, kuras sanéma arstéSanu ar
risankizumabu, sasniedza klniski nozimigus IBDQ kopgja raditaja, visu IBDQ sferu raditaju (zarnu
simptomi, sistémiski simptomi, emocionala funkcioné$ana un sociala funkcionésana), SF-36 fiziska un
mentala komponenta kopgja raditaja, FACIT-Fatigue skalas raditaju un WPAI-CD uzlabojumus no
sakotngja stavokla, salidzinot ar placebo grupu. Pétijuma ADVANCE tika novérots lielaks WPAI-CD
apgritinadjuma samazinajums darba laika, kop&ja darba apgriitinajuma un aktivitasu apgritinajuma
samazinajums; un petjjuma MOTIVATE tika nov&rots lielaks aktivitasu apgriitinajuma samazinajums.
Sie uzlabojumi pétamajam personam, kuras pétijuma FORTIFY tika arstétas ar risankizumabu
intravenozi/risankizumabu subkutani, saglabajas lidz 52. nedélai.

Cilainais kolits

Risankizumaba efektivitate un droSums tika novértéts pétamajam personam ar vidgji smagu vai smagu
aktivu c¢tlaino kolitu divos daudzcentru, randomiz&tos, dubultaklos, placebo kontrol&tos kliniskajos
petijumos. lesaistitas petamas personas bija > 18 un < 80 gadus vecas ar piclagotu Meijo punktu skaitu
(adapted Mayo Score — aMS) no 5 1idz 9 (izmantojot Meijo vértéSanas sisteému, iznemot arsta vispargjo
noveértgjumu), ar endoskopisko apaksraditaju (endoscopic subscore — ES) 2 vai 3 skrininga endoskopija,
pec centrala izvertetaja apstiprinajuma.

12 nedelu zalu intravenozas lietoSanas indukcijas pétijuma (INSPIRE) tika ieklauts 12 ned&lu
pagarinajuma periods p&tamajam personam, kuras 12. ned€la nesasniedza klinisko atbildes reakciju
[definéta ka aMS samazinajums no sakotng&ja stavokla par > 2 punktiem un par > 30%, salidzinot ar
sakotngjo stavokli, un taisnas zarnas asinosanas apaksraditaja (rectal bleeding subscore — RBS)
samazinajums > 1 vai absoltitais RBS < 1]. Petijumam INSPIRE sekoja 52 ned€lu ilgs randomize&ts zalu
lietoSanas partrauksanas petfjums ar subkutani ievadamu uzturoso terapiju (COMMAND), kura tika
ieklautas pétamas personas ar klinisko atbildes reakciju uz 12 ned€lu risankizumaba lietoSanu intravenozi
indukcijas pétijuma, kas atbilst vismaz 64 ned€lu arstéSanas periodam.

INSPIRE

P&tfjuma INSPIRE tika randomiz&tas 975 p&tamas personas, kas sanéma vai nu 1200 mg risankizumaba
vai placebo 0., 4. un 8. nedgla.

Petijuma INSPIRE 52% (503/975) petamo personu ieprieks bija arst€Sanas neveiksme (nepietickama
atbildes reakcija vai nepanesiba), lietojot vienu vai vairakas biologisko zalu terapijas, JAK inhibitorus
un/vai S1P receptoru modulatorus. No §im 503 p&tamajam personam 488 (97%) bija biologisko zalu un
90 (18%) bija JAK inhibitoru neveiksme.

lesaistitajam p&tamajam personam bija atlauts lietot stabilu peroralo kortikosteroidu devu (prednizonu
vai lidzvertigas zales [1dz 20 mg/diena), imtinmodulatorus un aminosalicilatus. Uzsakot p&tijumu
INSPIRE, 36% pé&tamo personu sanéma kortikosteroidus, 17% p&tamo personu sanéma imiinmodulatorus
un 73% pétamo personu san€ma aminosalicilatus. Pacientu slimibas aktivitate bija vidgja (aMS <7) 58%
pétamo personu un smaga (aMS >7) 42% pé&tamo personu.

Petfjuma INSPIRE ievérojami lielaks ar risankizumabu arstéto pétamo personu Ipatsvars sasniedza

primaro mérka kriteriju — klmisku remisiju saskana ar aMS [defin&ts ka v&dera izejas biezuma
apaksskala (stool frequency subscore — SFS) < 1 un ne lielaks par sakotngjo stavokli, RBS=0un ES <1
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bez pieradijumiem par irdenumu] 12. nedgela, salidzinot ar placebo (5. tabula). Primara mérka kritérija un
galveno sekundaro mérka kriteriju rezultati ir noraditi 5. tabula.

5. tabula. Efektivitates rezultati petijjuma INSPIRE 12. nedéela

neveiksmes

41% (N=155)

74% (N=317)

Placebo Risankizumabs | Atskiriba starp
intravenozi 1200 mg terapijam
Meérka kriterijs (N=325) intravenozi (95% TI)
% (N=650)
%
Slimibas aktivitate un CK simptomi
Kliniska remisija® 6% 20% 14%'
/ [10%, 18%)]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 0 (N o (N %
neveiksmi 4% (N=170) | 11% (N=333) | 1305 1204]
Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 0h (Ne o (N 21%
neveiksmes 8% (N=155) 30% (N=317) [15%, 28%]
Kliniska atbildes reakcija® 36% 64% 20%'
! [22%, 35%)]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru o (N— 0h (N 24%
neveiksmi 31% (N=170) 55% (N=333) [15%, 33%)]
Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 33%

[24%, 42%)]

Endoskopiskais un histologiskais noveértéjums

neveiksmes

8% (N=155)

33% (N=317)

ot
Glotadas sadzisana® 12% 3% [193/:' /209%]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 0 (N 0 (N— 16%
neveiksmi 10% (N=170) 26% (N=333) [9%, 22%]
Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 0 _ 0 _ 33%
neveiksmes 14% (N=155) 48% (N=317) [26%, 41%)]
Histologiska-endoskopiska glotadas 8% 24% 17%'
sadziSana® [12%, 21%)]
Ar biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru o _ 0 _ 9%
neveiksmi 7% (N=170) | 16% (N=333) | 1300 1404]
Bez biologisko zalu un/vai JAK inhibitoru 25%

[18%, 329%]

® Primarais mérka kriterijs
bKliniska remisija saskana ar aMS: SFS < 1 un ne lielaks par sakotngjo stavokli, RBS =0 un ES < 1
bez pieradijumiem par irdenumu

¢ Kliniska atbildes reakcija saskana ar aMS: samazinajums no sakotngja stavokla par > 2 punktiem un
> 30%, un RBS samazinajums > 1 vai absoliitais RBS <1
4 ES < 1 bez pieradijumiem par irdenumu

¢ ES < 1 bez pieradijumiem par irdenumu un Geboes skala < 3,1 (noradot uz neitrofilo leikocitu
infiltraciju <5% kriptu, bez kriptu bojajuma un bez erozijam, ¢iilam vai granulacijas audiem)

fp < 0,00001, korigeta atskiriba starp terapijam (95% TI)

Kliniska slimibas aktivitate un simptomi

Dalgji pielagota Meijo skala (partial adapted Mayo score — paMS) sastav no SFS un RBS. Kliniska
atbildes reakcija saskana ar paMS ir definéta ka samazinajums no sakotngja stavokla par > 1 punktu un
> 30% no sakotngja stavokla un RBS samazinajums > 1 vai absolatais RBS < 1. Kliniskas atbildes
reakcijas rezultati saskana ar paMS laika gaita petijuma INSPIRE ir paraditi 1. att€la. Efektivitate tika
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sasniegta atri, liclakai dalai ar risankizumabu arst&to pétamo personu klinisko atbildes reakciju
sashiedzot jau 4. nedgla, salidzinot ar placebo (attiecigi 52%, salidzinot ar 31%, p < 0,00001).

1. attels. Pétamo personu ipatsvars, kas laika gaita sasniedza klinisko atbildes reakciju saskana ar
paMS indukcijas petijuma INSPIRE

100 |

Atbildes reakcijas raditajs (%) un
95% TI

Nedélas
-=(3--+-+ Placebo intravenozi (N=325)

——a— Risankizumabs 1200 mg intravenozi (N=650)

Ievérojami lielakam ar risankizumabu arst&to peétamo personu Ipatsvaram, salidzinot ar placebo,
12. nedgela nebija sapju vedera (attiecigi 36%, salidzinot ar 26%, p < 0,01) un neatlickamas védera izejas
(attiecigi 44%, salidzinot ar 28%, p <0,00001).

Citi CK simptomi

12. nedela védera izejas nesaturéSanas epizozu skaits ned€la, ar risankizumabu arstetam p&tamajam
personam ieveérojami samazinajas, salidzinot ar placebo arstétam p&tamajam personam (risankizumaba
izmainas, salidzinot ar sakotng&jo stavokli = -3,8; placebo = -2,2; p = 0,00003).

P&tamo personu patsvars, kam nebija védera izejas nakti, 12. ned€la bija ieveérojami lielaks ar
risankizumabu arst€tam pétamajam personam, salidzinot ar placebo arst€tam p&tamajam personam
(attiecigi 67%, salidzinot ar 43%, p < 0,00001).

12. nedela p&tamo personu Tpatsvars, kam nebija tenesma, bija ieveérojami lielaks ar risankizumabu
arstétam p&tamajam personam, salidzinot ar placebo arstetam petamajam personam (attiecigi 49%,
salidzinot ar 30%, p < 0,00001).

12. nedéla dienu skaits ar miega traucgjumiem, ko izraistja CK simptomi, ar risankizumabu arstétam
p&tamajam personam ieverojami samazinajas, salidzinot ar placebo arstétam pétamajam personam
(risankizumaba izmainas, salidzinot ar sakotngjo stavokli = -2,5; placebo = -1,5; p = 0,00001).

Ar CK saistitas hospitalizacijas

Ar CK saistitu hospitalizaciju biezums lidz 12. nedélai bija ievérojami mazaks ar risankizumabu arstétam
petamajam personam, salidzinot ar placebo arstetam petamajam personam (attiecigi 1%, salidzinot ar
6%, p < 0,00001).

Pagarinata arstésana pétamajam personam bez atbildes reakcijas 12. nedéla

Kopuma 141 p&tama persona, kura uzsakot risankizumaba lietoSanu pétijuma INSPIRE 12. nedéla
neuzradija klinisko atbildes reakciju, 12. un 20. ned€la sané€ma subkutanu risankizumaba 180 mg vai

360 mg devu. No 71 p&tamas personas, kura subkutani sanéma risankizumaba 180 mg devu, un
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70 p&tamajam personam, kuras subkutani sanéma risankizumaba 360 mg devu, 24. nedgla attiecigi 56%
un 57% sasniedza klinisko atbildes reakciju.

COMMAND

Uzturosas devas petijuma COMMAND tika izvertétas 548 pétamas personas ar klinisku atbildes reakciju
pec 12 nedelu ilgas intravenozas risankizumaba indukcijas terapijas petijuma INSPIRE. P&tamas
personas tika randomiz&tas uzturo$aja shéma subkutanai risankizumaba 180 mg vai 360 mg sanemsanai
reizi 8 nedglas, vai ar1 zalu lieto$anas partraukSanai p&c risankizumaba indukcijas un subkutanai placebo
sanemsanai reizi 8 nedg€las lidz 52. nedg]ai.

Petijuma COMMAND 75% (411/548) petamo personu bija arstéSanas neveiksme (nepietiekama atbildes
reakcija vai nepanesiba), lietojot vienu vai vairakas biologisko zalu terapijas, JAK inhibitorus un/vai S1P
receptoru modulatorus pirms indukcijas sakotngja stavokla. No §Tm 411 p&tamajam personam 407 (99%)
bija biologisko zalu un 78 (19%) bija JAK inhibitoru neveiksme.

Petijuma COMMAND ievérojami lielaks Tpatsvars no ieprick§minétajam 548 petamajam personam,
kuras tika arstetas ar subkutanu risankizumaba 180 mg devu vai subkutanu risankizumaba 360 mg devu,
52. nedela sasniedza aMS primaro kliniskas remisijas mérka krit€riju, salidzinot ar placebo (skatit

6. tabulu). Primara mérka krit€rija un galveno sekundaro mérka krit€riju rezultati ir noraditi 6. tabula.

6. tabula. Efektivitates rezultati pétijjuma COMMAND 52. nedé€la (64 nedélas péc indukcijas
sakuma devas)

Risankizumaba | Risankizumaba | Risankizumaba AtSkiriba starp terapijam
indukcija indukcija indukcija (97,5% TH*
intravenozi/ intravenozi/ intravenozi / - - - -
. . . . Risankizumaba |Risankizumaba
_ . placebo risankizumabs | risankizumabs indukeiia indukciia
Merka kriterijs subkutani®* |180 mg subkutani 360 mg in travencj) 5i/ in traven(J)zi /
(N=183) % (N=179) % subkutani . . . .
(N=186) % risankizumabs | risankizumabs
180 mg subkutani 360 mg
subkutani
Slimibas aktivitate un CK simptomi
16%" 14%"
—_ - o oo ab 0 0 0,
Kliniska remisija 25% 40% 38% [6%, 27%] [4%, 24%]
Ar biologisko zalu
un/vai JAK 13% 6%
0, = 0, = 0, =
inhibitoru 23% (N=138) 37% (N=134) 29% (N=139) [19%, 26%] [-6%, 18%]
neveiksmi
Bez biologisko
zalu un/vai JAK 20% 31%
> 0, = 0, = 0, =
inhibitoru 31% (N=45) 51% (N=45) 62% (N=47) [-3%, 43%] [8%, 53%]
neveiksmes
Kliniskas remisijas o (N o (N o (N 29%" 13%k
noturiba® 40% (N=53) 70% (N=44) 50% (N=40) [7%, 51%] [-11%, 36%]
Ar biologisko zalu
un/vai JAK 28% 7%
0 = 0 = 0, =
inhibitoru 37% (N=35) | 65% (N=26) | 44% (N=25) [0%, 56%] | [-22%, 36%]
neveiksmi
Bez biologisko
zalu un/vai JAK 33% 16%
3 0, = 0, = 0, =
inhibitoru 44% (N=18) | 77% (N=18) | 60%(N=15) | 150 67067 | [-23% 54%]
neveiksmes
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Kliniska remisija

glotadas sadziSana?

[10%, 31%]

16%" 14%"h

ltziitikosteroidiemd = o e [6%, 206%] [3%, 204%]
Ar biglogisko zalu
:Jn”i:;’bai'tiﬁK 23% (N=138) | 36% (N=134) | 29% (N=139) [O(yi’?’;/;’_)%] [_60/20/;8%]
neveiksmi
Bez biologisko
oy | S N=8) | 5106 (N=a5) | 60 (N=T) | ol | i
neveiksmes
S;E:si?:eatbﬂdes 52% 68% 62% [6‘;,7;/?;%] [oé,l;/osj%]
Ar biologisko zalu
:’n”iﬁ’;‘iitgﬁK 46% (N=138) | 63% (N=134) | 57% (N=139) Wi?;/;%] [_2;’102/‘;3%]
neveiksmi
Bez biolog%sko
.Zﬁﬁ‘.lb.ligﬁﬁa' | Toen=as) | s23(N=as) | 79% (N=4) [-9<ylo,l?1%] [-13;?/028%]
neveiksmes

Endoskopiskais un histologiskais noveértejums
adstians a2 s1%6 | a1
Ar bic_)logisko zalu
:Jnnrﬁlt?ilt;QK 30% (N=138) | 48% (N=134) | 39% (N=139) [4‘Vi,7;/€)%] [_40/30/;1%]
neveiksmi
Bez b_iologisko zalu
it % (N=45) | 60% (N=45) | IO (ND) | gz | prons 620
neveiksmes
::-fli(sit(:)sll(()(g)[i)sils(lt'l 23% 43% 42% 20%" 20%"

[10%, 30%)]

Ar biologisko zalu
un/vai JAK 17% 11%
0, = 0, = 0, =

inhibitoru 22% (N=138) 39% (N=134) 33% (N=139) [5%, 29%] [-1%, 23%]
neveiksmi
Bez biologisko
zalu un/vai JAK 26% 40%

> 0, = 0, = 0, =
inhibitoru 29% (N=45) 55% (N=45) 69% (N=47) [3%, 49%] [19%, 62%]
neveiksmes

petijuma (COMMAND).
4 Primarais mérka kriterijs
pieradijumiem par irdenumu

indukcijas terapijas beigas

**Korigeta atskiriba attieciba uz kopgjo atskiribu starp terapijam.

d Kliniska remisija saskana ar aMS 52. nedéla un bez kortikosteroidiem > 90 dienas

* Grupa, kas sanéma tikai indukcijas terapiju, ietvéra pétamas personas, kuras sasniedza klinisko atbildes
reakciju uz risankizumaba indukcijas terapiju un tika randomizg€tas placebo sanemsanai uzturosas devas

b Kliniska remisija saskana ar aMS: SFS < 1 un ne lielaks par sakotngjo stavokli, RBS = 0 un ES < 1 bez

¢ Klmiska remisija saskana ar aMS 52. nedg€]a p&tamajam personam, kuras sasniedza klinisko remisiju
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¢ Kliiska atbildes reakcija saskana ar aMS: samazinajums no sakotngja stavokla par > 2 punktiem un > 30%,
un RBS samazinajums > 1 vai absoliitais RBS <1

fES <1 bez pieradijumiem par irdenumu

9 ES <1 bez pieradijumiem par irdenumu un Geboes skala < 3,1 (noradot uz neitrofilo leikocttu infiltraciju

< 5% kriptu, bez kriptu bojajuma un bez erozijam, ¢iilam vai granulacijas audiem)

h Statistiski nozimigs rezultats, nemot véra daudzkartgjas salidzinasanas kontroli, risankizumaba un placebo
salidzinajumam (p < 0,001).

' Nominala p vertiba < 0,01, salidzinot risankizumabu ar placebo.

I Nominala p vértiba < 0,05, salidzinot risankizumabu ar placebo.

Kp=0,2234

Kliniska slimibas aktivitate un simptomi

Ievérojami lielakam ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani arstéto p&tamo
personu Tpatsvaram, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo, 52. nedéla nebija sapju védera
(attiecigi 47%, salidzinot ar 30%, p < 0,001) un neatliekamas védera izejas nepiecieSamibas (attiecigi
54%, salidzinot ar 31%, p <0,00001). Lielakam ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg
subkutani arstéto petamo personu Ipatsvaram, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo,

52. nedg]a nebija neatliekamas vedera izejas nepiecieSamibas (attiecigi 49%, salidzinot ar 31%,

p < 0,001) un skaitliski lielakam p&tamo personu Ipatsvaram 52. ned€la nebija sapju vedera, salidzinot ar
risankizumabu intravenozi/ placebo (attiecigi 38%, salidzinot ar 30%, p = 0,0895).

Citi CK simptomi

P&tamo personu Tpatsvars, kam nebija vedera izejas nakti, 52. nedela bija lielaks petamajam personam,
kuras arstgja ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo (attiecigi
42% un 43%, salidzinot ar 30%, p < 0,01 un p < 0,001).

P&tamo personu 1patsvars, kam nebija tenesma, 52. ned€la bija lielaks p&tamajam personam, kuras arst&ja
ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo (attiecigi
37% un 37%, salidzinot ar 23%, p < 0,01).

Ar CK saistitas hospitalizacijas

Ar CK saistitu hospitalizacijas gadijumu skaits 1idz 52. nedélai bija skaitliski mazaks pétamajam
personam, kuras arstéja ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un
risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani, salidzinot ar risankizumabu
intravenozi/placebo (attiecigi 0,6 notikumi 100 pacientgados un 1,2 notikumi 100 pacientgados,
salidzinot ar 3,1 notikumu 100 pacientgados, p = 0,0949 un p = 0,2531).

Endoskopiskais un histologiskais novertejums

Endoskopiska remisija (glotadas endoskopiska izskata normaliz€Sanas) tika definéta ka ES 0. Petijuma
INSPIRE ievérojami lielaks ar risankizumabu arstgto p&tamo personu ipatsvars 12. nedéla sasniedza
endoskopisku remisiju, salidzinot ar placebo (attiecigi 11%, salidzinot ar 3%, p < 0,00001). P&tijuma
COMMAND ieverojami lielaks ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un
risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani arstéto p&tamo personu Tpatsvars 52. nedéla
sasniedza endoskopisko remisiju, salidzinot ar p&tamajam personam, kuras arst€ja ar risankizumabu
intravenozi/placebo (attiecigi 23% un 24%, salidzinot ar 15%, p < 0,05).

Dzilas glotadas sadzisana tika definéta ka ES 0 un Geboes skalas < 2,0 (norada, ka kriptas vai lamina
propria nav neitrofilo leikocitu un nepalielinas eozinofilu skaits, nav kriptu bojajuma un nav eroziju,
¢ulu vai granulacijas audu). Petijuma INSPIRE ieverojami lielaks ar risankizumabu arstéto petamo
personu Ipatsvars 12. nedela sasniedza dzilas glotadas sadziSanu, salidzinot ar pg&tamo personam, kuras
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arstgja ar placebo (attiecigi 6%, salidzinot ar 1%, p < 0,00001). 52. nedéla p&tijuma COMMAND
ieverojami lielaks ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani arstéto pétamo personu ipatsvars sasniedza dzilas glotadas

sadziSanu, salidzinot ar petamajam personam, kuras arst&ja ar risankizumabu intravenozi/placebo
(attiecigi 13% un 16%, salidzinot ar 10%, p = 0,2062 un p <= 0,0618).

52. nedgla petjuma COMMAND ieveérojami lielakam ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu
180 mg subkutani un risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani arstéto p&tamo
personu Tpatsvaram, kas sasniedza dzilas glotadas sadziSanu uzsakSanas terapijas beigas, saglabajas tas
sadziSana (ES < 1 bez irdenuma), salidzinot ar risankizumabu intravenozi/placebo (attiecigi 74% un
54%, salidzinot ar 47%, p < 0,01 un p = 0,5629).

Glabsanas terapija

Petijuma COMMAND laika p&tamajam personam, kuram zuda atbildes reakcija uz arst€Sanu ar
risankizumabu subkutani, san€ma glabsanas terapiju ar risankizumabu (vienreizgja intravenoza
indukcijas deva, kam sekoja 360 mg subkutani reizi 8 nedélas). No §im p&tamajam personam subkutani
ievadita risankizumaba 180 mg un subkutani ievadita risankizumaba 360 mg terapijas grupa 52. nedéla
attiecigi 85% (17/20) un 74% (26/35) sasniedza klinisko atbildes reakciju. Turklat 24% (6/25) un 35%
(13/37) petamo personu 52. nedela sasniedza klinisko remisiju saskana ar aMS, un 38% (10/26) un 45%
(17/38) petamo personu sasniedza endoskopisku uzlabojumu attiecigi subkutani ievadita risankizumaba
180 mg un subkutani ievadita risankizumaba 360 mg terapijas grupa.

Petamas personas ar atbildes reakciju 24. nedela

Kopuma pétijuma COMMAND 100 petamas personas, kuras neuzradija klinisko atbildes reakciju péc
12 nedglu indukcijas, sanéma vai nu subkutanu risankizumaba 180 mg (N=56), vai 360 mg (N=44) devu
12. nedela un 20. nedgla, sasniedza klinisko atbildes reakciju 24. nedgla, un turpinaja sanemt
risankizumabu 180 mg vai 360 mg subkutani reizi 8 nedélas lidz 52 nedélam. No §Tm pétamajam
personam 46% un 45% 52. ned€la sasniedza klmnisko atbildes reakciju saskana ar aMS, un 18% un 23%
52. nedgla sasniedza klinisko remisiju saskana ar aMS, attiecigi lietojot risankizumabu 180 mg un

360 mg subkutani.

Ar veselibu saistitie un dzives kvalitates iznakumi

P&tamas personas, kuras sanéma arsté$anu ar risankizumabu, sasniedza klniski nozimigus uzlabojumus
attieciba uz raditajiem iekaisigas zarnu slimibas aptauja (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire —
IBDQ), salidzinot ar sakotng&jo stavokli (zarnu simptomi, sist€miski simptomi, emocionala funkcija un
sociala funkcija), salidzinot ar placebo lietotajiem. IBDQ kopgja punktu skaita izmainas, salidzinot ar
sakotng&jo stavokli 12. nedgla, lietojot risankizumabu, salidzinot ar placebo, bija attiecigi 42,6 un 24,3.
IBDQ kopgja punktu skaita izmainas, salidzinot ar sakotngjo stavokli 52. nedg€la bija 52,6, 50,3 un

35,0 petamajam personam, kuras tika arstétas attiecigi ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu

180 mg subkutani, risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani un risankizumabu
intravenozi/placebo.

P&tamajam personam, kuras sanéma risankizumabu, noveroja ieveérojami lielaku noguruma
samazinasanos salidzinot ar sakotngjo stavokli, novertgjot ar FACIT-F skalas raditaju 12. nedela,
salidzinot ar placebo lietotajiem. FACIT-F skalas raditaja izmainas salidzinot ar sakotngjo stavokli

12. nedgla, lietojot risankizumabu, salidzinot ar placebo, bija attiecigi 7,9 un 3,3. FACIT-F skalas
raditaja izmainas, salidzinot ar sakotngjo stavokli 52. nedéla bija 10,9, 10,3 un 7,0 p&tamajam personam,
kuras tika arstétas attiecigi ar risankizumabu intravenozi/risankizumabu 180 mg subkutani,
risankizumabu intravenozi/risankizumabu 360 mg subkutani un risankizumabu intravenozi/placebo.
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Skyrizi viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas Krona slimibas un ¢iilaina kolita arst€Sanai (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Risankizumaba farmakokinétika p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi un psoriatisku artritu, ka art
starp petamajam personam ar Krona slimibu un ¢tlaino kolitu bija [idziga.

UzsuikSanas

Risankizumabs uzradija no devas atkarigu linearu farmakokinétiku Iidz ar iedarbibas palielinasanos devu
diapazona no 18 lidz 360 mg un no 0,25 Iidz 1 mg/kg, ievadot subkutani, ka art devu diapazona no
200 Iidz 1800 mg un no 0,01 lidz 5 mg/kg, ievadot intravenozi.

P&c subkutanas risankizumaba devas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma tika sasniegta

3-14 dienas péc devas lietosanas, ar aprékinato absoliito biopieejamibu 74—89%. levadot 150 mg devu
0. un 4. nedela un péc tam ik pec 12 nedelam, aprekinata lidzsvara stavokla maksimala koncentracija un
minimala koncentracija plazma ir attiecigi 12 un 2 pg/ml.

P&tamajam personam ar Krona slimibu, kuras sanéma 600 mg intravenozu indukcijas devu 0., 4. un

8. nedgla, pec tam 360 mg subkutanu uzturoso devu 12. nedela un turpmak reizi 8 nedelas, augstaka
aprékinata maksimalas un minimalas koncentracijas mediana ir attiecigi 156 un 38,8 pg/ml indukcijas
perioda (8.—12. nedg€la) un aprekinata lidzsvara stavokla maksimalas un minimalas koncentracijas
mediana ir attiecigi 28,0 un 8,13 pg/ml uzturosas devas perioda (40.—48. nedéela).

P&tamajam personam ar ¢tlaino kolitu, kuras sanéma 1200 mg intravenozu indukcijas devu 0., 4. un
8. nedgla, péc tam 180 mg vai 360 mg subkutanu uzturo$o devu 12. nedéla un turpmak reizi 8 nedélas,
augstaka aprékinata maksimalas un minimalas koncentracijas mediana ir attiecigi 350 un 87,7 pg/ml
indukcijas perioda (8.—12. ned€la) un aprékinata lidzsvara stavokla maksimalas un minimalas
koncentracijas mediana ir attiecigi 19,6 un 4,64 ug/ml subkutanai 180 mg devai un 39,2 un 9,29 pg/ml
subkutanai 360 mg devai uzturosas devas perioda (40.—48. nedgla).

Izkliede

3. fazes pétijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba Iidzsvara stavokla vid&jais (& standarta novirze)
izkliedes tilpums (V) bija 11,4 (£2,7) litri, kas norada, ka risankizumaba izkliede galvenokart
aprobezojas ar asinsvadiem un intersticialo telpu. Tipiskas 70 kg smagas p&tamas personas ar Krona

slimibu Vs bija 7,68 litri.

Biotransformacija

Parasti terapeitiskas IgG monoklonalas antivielas katabolisma rezultata tiek noarditas mazos peptidos un
aminoskabg&s tada pasa veida ka endogénie IgG. Nav sagaidams, ka citohroma P450 enzimi metabolizgs
risankizumabu.

Eliminacija
3. fazes petijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba vid&jais (+ standarta novirze) sist€miskais
klirenss (CL) bija 0,3 (£0,1) I/diena. 3. fazes pétijumos pacientiem ar psoriazi risankizumaba terminalais

eliminacijas pusperiods bija 28—29 dienas. Tipiskas 70 kg smagas pétamas personas ar Krona slimibu CL
bija 0,30 I/diena, un terminalais eliminacijas pusperiods bija 21 diena.
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Ta ka risankizumabs ir IlgG1 monoklonala antiviela, ta filtracija glomerularas filtracijas procesa nieres
vai izdaliSanas urina neizmainitas molekulas veida nav sagaidama.

Linearitate/ nelinearitate

Risankizumabam bija lineara farmakokingtika ar aptuveni devai proporcionalu sist€miskas iedarbibas
palielinasanos (Cmax un AUC) izvértétaja devu diapazona 18-360 mg vai 0,25-1 mg/kg p&c subkutanas
ievadisanas un 200-1800 mg un 0,01-5 mg/kg p&c intravenozas ievadiSanas veselam p&tamajam
personam vai pé€tamajam personam ar psoriazi, Krona slimibu vai ¢iilaino kolitu.

Mijiedarbiba

Mijiedarbibas pétijumi tika veikti p&tamajam personam ar peréklaino psoriazi, Krona slimibu vai ¢iilaino
kolttu, lai novertetu risankizumaba atkartotas ievadiSanas ietekmi uz citohroma P450 (CYP) jutigu
markiera substratu farmakokinétiku. Kofeina (CYP1A2 substrats), varfarina (CYP2C9 substrats),
omeprazola (CYP2C19 substrats), metoprolola (CYP2D6 substrats) un midazolama (CYP3A substrats)
iedarbiba péc risankizumaba terapijas bija salidzinama ar iedarbibu pirms risankizumaba terapijas, kas
liecina, ka nepastav kliniski nozZimiga mijiedarbibu, iesaistoties Siem enzimiem.

Populacijas farmakokinétikas analizes liecinaja, ka risankizumaba iedarbibu neietekméja vienlaicigi
lietotas zales, kuras dazas pétamas personas ar peréklaino psoriazi lietoja klinisko pétijumu laika. Lidzigi
netika noverota vienlaicigi lietoto zalu ietekme, pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analiz€m
Krona slimibas vai ¢tlaina kolita gadijuma.

Tpaﬁas pacientu grupas

Pediatriska populacija

Risankizumaba farmakokinétika pediatriskam p&tamajam personam, kas jaunakas par 16 gadiem, nav
novertéta. No 1574 petamajam personam ar Krona slimibu, kuras sanéma risankizumabu, 12 personas
bija 16 vai 17 gadus vecas. Risankizumaba iedarbiba uz 16 un 17 gadus vecam p€tamajam personam ar
Krona slimibu bija Iidziga tai, ko novéroja picaugusajiem. Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas
analizém, netika atklats, ka vecumam biitu nozimiga ietekme uz risankizumaba iedarbibu.

Gados vecaki cilveki

No 2234 petamajam personam ar peréklaino psoriazi, kuras lietoja risankizumabu, 243 p&tamas personas
bija vismaz 65 gadus vecas vai vecakas un 24 personas bija 75 gadus vecas vai vecakas. No

1574 p&tamajam personam ar Krona slimibu, kuras sanéma risankizumabu, 72 personas bija 65 gadus
vecas un vecakas un 5 pétamas personas bija 75 gadus vecas un vecakas. No 1512 p&tamajam personam
ar ¢ilaino kolttu, kuras sanéma risankizumabu, 103 bija 65 gadus vecas vai vecakas un 8 pétamas
personas bija 75 gadus vecas vai vecakas. Atskiribas risankizumaba iedarbiba gados vecakam un gados
jaunakam p&tamajam personam, kuras sanéma risankizumabu, nenoveroja.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Specifiski petfjumi, lai noteiktu aknu vai nieru darbibas trauc&jumu ietekmi uz risankizumaba
farmakokingtiku, nav veikti. Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, kreatinina Iimenis
seruma, kreatinina klirenss vai aknu darbibas markieri (ALAT/ASAT/bilirubins) nozimigi neietekmgja

risankizumaba klirensu p&tamajam personam ar psoriazi, Krona slimibu vai ¢iilaino kolitu.

Risankizumabs ka IgG1 monoklonala antiviela galvenokart tiek izvadits intracelulara katabolisma cela,
tadel nav sagaidams, ka to metaboliz&s aknu citohroma P450 enzimi vai tas tiks izvadits caur niereém.
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Kermena masa

Risankizumaba klirenss un izkliedes tilpums palielinas lidz ar kermena masas palielinasanos, kas var
samazinat efektivitati pacientiem ar palielinatu kermena masu (>130 kg). Tomér §is noverojums
pamatojas uz ierobeZotu skaitu pacientu ar peréklaino psoriazi. Kermena masai nebija kliniski nozimigas
ietekmes uz risankizumaba iedarbibu vai efektivitati psoriatiska artrita, Krona slimibas vai ¢tlaina kolita
gadijuma. Devas pielagosana atbilstosi kermena masai paslaik nav ieteicama.

Dzimums vai rase

Dzimumam vai rasei nebija nozimigas ietekmes uz risankizumaba klirensu pieaugusam pe&tamajam
personam ar pereklaino psoriazi, Krona slimibu vai ¢tilaino kolitu. Kliniskos farmakokingtikas p&tijumos
ar veseliem brivpratigajiem kliniski nozimigas risankizumaba iedarbibas atSkiribas kinieSu un japanu
tautibas un eiropiesu izcelsmes p&€tamajam personam nenoveroja.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, taja skaita farmakologiska droSuma
novertejumu un uzlabotu prenatalas un postnatalas attistibas toksicitates petjjumu ar garastes makakiem,
lietojot devas lidz 50 mg/kg/nedgla, kas izraisa iedarbibu, kura 10 reizes parsniedz klmisko iedarbibu,
lietojot indukcijas devu 600 mg intravenozi reizi 4 nedélas, un 39 reizes parsniedz klinisko iedarbibu
uzturosas terapijas laika, subkutani sanemot 360 mg reizi 8 nedelas Krona slimibas gadijuma, neliecina
par Tpasu risku cilvekam. Ciilaina kolita gadijuma iedarbiba bija 5 reizes lielaka neka kliniska iedarbiba
indukcijas terapijas laika, lietojot intravenozu 1200 mg devu reizi 4 nedglas, un 65 vai 32 reizes lielaka
par klinisko iedarbibu uzturosas terapijas laika, lietojot 180 vai 360 mg subkutani reizi 8 nedelas.

Risankizumaba mutagenitates un kancerogenitates p&tijumi nav veikti. Hroniskas toksicitates 26 nedelu
ilga petijuma ar garastes makakiem, lietojot devas Iidz 50 mg/kg/nedela (aptuveni 7 reizes parsniedz
klinisko iedarbibu, lietojot indukcijas devu 600 mg intravenozi reizi 4 nedélas, un 28 reizes parsniedz
klinisko iedarbibu uzturosas terapijas laika, subkutani sanemot 360 mg reizi 8 nedélas Krona slimibas
gadijuma un 3 reizes parsniedz klinisko iedarbibu indukcijas laika, intravenozi sanemot 1200 mg devu
reizi 4 nedglas, un 45 vai 23 reizes parsniedz klinisko iedarbibu uzturosas terapijas laika, sanemot 180
vai 360 mg subkutani reizi 8 nedgélas ¢ulaina kolita gadijuma), nenoveéroja preneoplastiskus vai
neoplastiskus bojajumus, un nevélamu imiintoksicitati vai ietekmi uz sirds un asinsvadu sist€ému
neatklaja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Skyrizi 180 mg un 360 mg $kidums injekcijam kartridza un Skyrizi 180 mg Skidums injekcijam
pilnslirce

Natrija acetata trihidrats
Etikskabe

Trehalozes dihidrats
Polisorbats 20

Udens injekcijam

Skyrizi 90 mg §kidums injekcijam pilnslircé

Natrija sukcinata heksahidrats
Polisorbats 20

Sorbits

Dzintarskabe

Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Kartridzu vai pilnslirci(-es) drikst uzglabat arpus ledusskapja (temperatiira lidz 25°C) lidz 24 stundam.
Uzglabat kartridzu vai pilnslirci(-es) argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Skyrizi 360 mg $kidums injekcijam kartridza

360 mg skiduma vienreizgjas lietoSanas kartridzs ir izgatavots no cikliska olefina svekiem ar apvalkotu
hlorbutilgumijas starpsienu un apvalkotu hlorbutilgumijas virzuli (materiali, kas saskaras ar zalém), un
sveku vacinu. Kartridza konstrukcija ir iepakota kopa ar kermena injektoru (ievadiSanas ierice). Kermena
injektora ir polivinilhlorida caurulites un nertis€josa terauda 29. izmera adata Skidruma vadiSanai.
Kermena injektors satur sudraba oksida-cinka baterijas un [im&jamu adas plaksteri, kas izgatavots no
poliestera ar akrila Itmi. levadiSanas ierice ir paredzeta lietoSanai ar komplekta ieklauto 360 mg
kartridzu.

Skyrizi 360 mg ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 kartridzu un 1 kermena injektoru.

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam kartridza

180 mg skiduma vienreizgjas lietoSanas kartridzs ir izgatavots no cikliska olefina svekiem ar gumijas
starpsienu un gumijas virzuli (materiali, kas saskaras ar zalém), un sveku vacinu. Kartridza konstrukcija
ir iepakota kopa ar kermena injektoru (ievadiSanas ierice). Kermena injektora ir polivinilhlorida
caurulites un neriisgjosa térauda 29. izméra adata Skidruma vadiSanai. Kermena injektors satur sudraba
oksida-cinka baterijas un Iim&jamu adas plaksteri, kas izgatavots no poliestera ar akrila Iimi. IevadiSanas
ierice ir paredzgta lietosanai ar komplekta ieklauto 180 mg kartridzu.

Skyrizi 180 mg ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 kartridzu un 1 kermena injektoru.

Skyrizi 90 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Stikla pilnslirce ar fiks€tu adatu un adatas uzgali ar automatisku adatas aizsargu.
Skyrizi 90 mg ir pieejams iepakojumos ar 4 pilnslirceém.

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Stikla pilnslirce ar fiks€tu adatu un adatas uzgali ar automatisku adatas aizsargu.
Skyrizi 180 mg ir pieejams iepakojumos ar 1 un 2 pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Skyrizi 180 mg un 360 mg $kidums injekcijam kartridza

Pirms injicéSanas kartona kastite ir jaiznem no ledusskapja un 45-90 mindtes jalauj tai sasilt lidz istabas
temperatirai, sargajot no tieSas saules gaismas un neiznemot kartridzu no kartona kastites.

Pirms lietosanas ir ieteikts apskatit kartridzu. Skidums nedrikst saturét svesas dalinas, un tam jabiit
praktiski bez dalinam, kas saistitas ar zalém. Skyrizi nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains, mainijis krasu
vai satur lielas dalinas. Nekratiet kartridzu.

Skidumam jabiit bezkrasainam lidz dzeltenam un dzidram Iidz viegli opalescgjosam.

Skyrizi 90 mg un 180 mg $kidums injekcijam piln§lircé

Pirms injic€Sanas kartona kastite ir jaiznem no ledusskapja un 15-30 mintites jalauj tai sasilt [idz istabas
temperattrai, sargajot no tiesas saules gaismas un neiznemot pilnslirci no kartona kastites.

Pirms lieto$anas ieteicams vizuali apskatit katru pilnslirci. Skidums var saturét dazas nelielas
caurspidigas Iidz baltas produkta dalinas. Skyrizi nedrikst lietot, ja skidums ir dulkains vai mainijis

krasu, vai arT satur lielas dalinas. Nekratiet pilnslirci.

90 mg skidumam injekcijam pilnslirc€ jabiit bezkrasainam Iidz gaisi dzeltenam un dzidram lidz viegli
opalescgjosam.

180 mg skidumam injekcijam pilnslirc€ jabiit bezkrasainam lidz dzeltenam un dzidram lidz viegli
opalescgjosam.

Visparigi piesardzibas pasakumi

Lietosanas instrukcija ir sniegti izsmelo$i lietoSanas noradijumi.
Katrs kermena injektors ar kartridzu un pilnslirce ir paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)

Skyrizi 360 mg $kidums injekcijam kartridza

EU/1/19/1361/005

Skyrizi 180 mg Skidums injekcijam kartridza

EU/1/19/1361/007
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Skyrizi 90 mg $kidums injekcijam pilnslircé

EU/1/19/1361/006

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam pilnslircé

EU/1/19/1361/008
EU/1/19/1361/009

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2019. gada 26. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 5. janvaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSN IEGgANéAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

88397 Biberach a.d.R.

VACIJA

un

AbbVie Bioresearch Center Inc.
100 Research Drive

Worcester

MA 01605

ASV

un

AbbVie Biotechnology Ltd.
Road Number 2, Km 59.2
Barceloneta

Puertoriko 00617

ASV

un
AbbVie Operations Singapore PTE Ltd
23 Tuas South Avenue 6

Singaptira 637022

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AbbVie S.r.l.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
ITALUJA

un

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

VACIJA

un
AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
VACIJA

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.
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B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZzuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e  jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 150 mg risankizumaba 1 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet $o

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pildspalvveida pilnSlirci aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/002

[ 13.  SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

skyrizi 150 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skyrizi 150 mg injekcija
risankizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

|1. ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 150 mg risankizumaba 1 ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un fidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Subkutanai lietosanai

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Atvert Seit

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet So

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirci aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/003

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skyrizi 150 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

SLIRCES UZMAVA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (logotips)

3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA

Subkutanai lietoSanai
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skyrizi 150 mg injekcija
risankizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 75 mg $kidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 75 mg risankizumaba 0,83 ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija sukcinata heksahidrats, dzintarskabe, sorbits, polisorbats 20 un fidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lieto$anas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 pilnslirces
2 spirta salvetes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietosanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet $o

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirces argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/001

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skyrizi 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 75 mg $kidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (logo)

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Subkutanai lietoSanai
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skyrizi 75 mg injekcijam
risankizumabum
S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

|1. ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 55 mg $kidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

Bérniem no 6 gadu vecuma, kuri sver 1idz 40 kg

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 55 mg risankizumaba 0,37 ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
1 pilnslirce

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet $o

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirci aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/010

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skyrizi 55 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

SLIRCES UZMAVA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 55 mg injekcijam
risankizumabum

S.C.

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (logotips)

3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5.  CITA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skyrizi 55 mg injekcija
risankizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

|1. ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 600 mg koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs flakons satur 600 mg risankizumaba 10 ml §kiduma.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un fidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

koncentrats infuiziju Skiduma pagatavoSanai
1 flakons

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai pec atSkaidiSanas

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Atvert

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet So

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skyrizi 600 mg sterils koncentrats
risankizumabum
1.v. lietoSanai pec atSkaidiSanas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

AbbVie (logotips)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 360 mg skidums injekcijam kartridza
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs kartridzs satur 360 mg risankizumaba 2,4 ml skiduma.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
1 kermena injektors

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet $o

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat kartridzu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/005

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

skyrizi 360 mg

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KARTRIDZA ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skyrizi 360 mg injekcija
risankizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

AbbVie (logotips)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 180 mg skidums injekcijam kartridza
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs kartridzs satur 180 mg risankizumaba 1,2 ml skiduma.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs
1 kermena injektors

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet $o

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat kartridzu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/007

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

skyrizi 180 mg

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KARTRIDZA ETIKETE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Skyrizi 180 mg injekcija
risankizumabum
s.C.

[2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

AbbVie (as logo)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Skyrizi 90 mg skidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 90 mg risankizumaba 1 ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija sukcinata heksahidrats, polisorbats 20, sorbits, dzintarskabe un fidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
4 pilnSlirces

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 1. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirces argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/19/1361/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KARTONA KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Skyrizi 90 mg skidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 90 mg risankizumaba 1 ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija sukcinata heksahidrats, polisorbats 20, sorbits, dzintarskabe un fidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
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Uzglabat pilnslirci aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

SLIRCES UZMAVA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 90 mg skidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (logo)

3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA

Subkutanai lietoSanai
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skyrizi 90 mg injekcijam
risankizumabum
S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam pilnslirce
risankizumabum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena pilnslirce satur 180 mg risankizumaba 1,2 ml.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens injekcijam.
Plasaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce
2 pilnSlirces

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietosanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Atvert Seit

Lai iegiitu plasaku informaciju un palidzibu par Skyrizi, apmekl&jiet www.skyrizi.eu vai skengjiet $o

kodu.
Jaieklauj QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

134


http://www.skyrizi.eu/

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirci(-es) argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/19/1361/008
EU/1/19/1361/009

| 13. SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

skyrizi 180 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

SLIRCES UZMAVA (iepakojumi ar 1 vai 2 pilnglircem)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Skyrizi 180 mg skidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (logo)

3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA

Subkutanai lietoSanai
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Skyrizi 180 mg injekcija
risankizumabum
s.C.

[2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
risankizumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S1 lietoSanas instrukcija rakstita personai, kura sanems $is zales. Ja esat vecaks vai apriipétajs, kurs$
ievadis Skyrizi bérnam vai pusaudzim, liidzu, uzmanigi izlasiet $o informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietosanas
Ka lietot Skyrizi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skyrizi

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

NogakrownhE

1. Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.
Skyrizi lieto, lai arstétu $adas iekaisuma slimibas:

e pereklaina psoriaze pieaugusajiem,
e peréklaina psoriaze bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 18 gadiem,
e psoriatisks artrits pieaugusajiem.

Ka darbojas Skyrizi
Sis zales darbojas, blok&jot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un kas izraisa iekaisumu.

Pergklaina psoriaze pieaugusajiem

Skyrizi lieto, lai arstetu vidgji smagu vai smagu peréklaino psoriazi pieaugusajiem. Skyrizi mazina
iekaisumu, tad€] var palidzet mazinat tadus pereklainas psoriazes simptomus ka dedzinasanas sajita,
nieze, sapes, apsartums un adas lobiSanas.

Peréklaina psoriaze bérniem un pusaudziem

Skyrizi lieto, lai arstétu bérnus un pusaudzus vecuma no 6 lidz 18 gadiem ar vid&ji smagu vai Smagu
pereklaino psoriazi. Skyrizi mazina iekaisumu, tadel var palidz&ét mazinat tadus peréklainas psoriazes
simptomus ka dedzinasanas sajiita, nieze, sapes, apsartums un adas lobiSanas.

Psoriatisks artrits

Skyrizi lieto, lai arstetu psoriatisku artritu pieaugusajiem. Psoriatisks artrits ir slimiba, kas izraisa
locitavu iekaisumu un psoriazi. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, vispirms Jiis varat sanemt citas zales.
Ja §is zales nepalidz pietickami labi, psoriatiska artrita arstéSanai Jums var parakstit Skyrizi vienu pasSu
vai kombinacija ar citam zalem.
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Skyrizi mazina iekaisumu un tadé] var palidzet mazinat sapes, stivumu un tiisku locitavas un ap tam,
muguras sapes un stivumu, psoriatiskus adas izsitumus, psoriatiskus nagu bojajumus, ka ar7 var paléninat
locitavu kaulu un skrimslaudu bojajumu attistibu. So zalu iedarbiba var atvieglot Jiisu ikdienas dzivi,
mazinat nogurumu un uzlabot Jusu dzives kvalitati.

2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas

Nelietojiet Skyrizi $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, péc Jusu arsta domam, ir nozimiga.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Skyrizi lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o ja Jums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt

noteiktu veidu vakcinas.

Ir svarigi registrét Jasu Skyrizi s€rijas numuru.
Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, pierakstiet datumu un s€rijas numuru (kas noradits uz
iepakojuma péc “Lot”) un glabajiet So informaciju drosa vieta.

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekave€joties pastastiet arstam vai mekl&jiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, pieméram:

o apgriitinatu elpoSanu vai riSanu;

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem saciet€§jumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams bérniem ar peréklaino psoriazi , kuri jaunaki par 6 gadiem.

Skyrizi nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem ar psoriatisku artritu, kas jaunaki par 18 gadiem, jo
Skyrizi §aja vecuma grupa nav petits.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot;

o ja Jums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriuiti
Ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu

lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Tas jadara, jo nav zinams, ka §1s zales ietekmes b&rnu.

Ja JUs esat sieviete, kurai var iestaties gritnieciba, Jums $o zalu lietoSanas laika un vismaz 21 ned€lu pec
pedgjas Skyrizi devas ievadisanas jalieto kontracepcija.
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Ja Jiis barojat bérnu ar kriiti vai planojat barot bérnu ar kriiti, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmes sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Skyrizi satur polisorbatu un natriju

Sis zales satur 0,2 mg polisorbata 20 katra 150 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pildspalvveida pilnslircg, — batiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Skyrizi

Vienmer lietojiet §1s zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sis zales tiek ievaditas ka injekcija zem adas (sauc par subkutanu injekciju).

Cik daudz Skyrizi lietot

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Pieaugusie Cik daudz un cik biezi lietot?

Katra deva ir 150 mg, ko ievada vienas injekcijas
veida.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las péc pirmas
devas un péc tam ik péc 12 ned€lam.

Pereklaina psoriaze bérniem un pusaudziem

Vecums un kermena masa Cik daudz un cik biezi lietot?

Bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz Katra deva ir 150 mg, ko ievada vienas injekcijas
18 gadiem, kuru kermena masa ir vismaz veida.

40 kg

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las pec pirmas
devas un péc tam ik péc 12 nedélam.

Bérniem un pusaudziem vecuma no 6 Iidz Katra deva ir 55 mg, ko ievada vienas injekcijas
18 gadiem, kuru kermena masa ir mazaka par | veida.
40 kg Ir pieejama 55 mg pilnslirce.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las péc pirmas
devas un p&c tam ik pec 12 nedelam.

Psoriatiskais artrits pieaugusajiem
Pieaugusie Cik daudz un cik bieZi lietot?

Katra deva ir 150 mg, ko ievada vienas injekcijas
veida.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las péc pirmas
devas un pec tam ik pec 12 nedelam.

Jas kopa ar arstu, farmaceitu vai medmasu izlemsiet, vai vargsiet injicét §is zales pats. Neinjicgjiet sev §Ts
zales, ja Jus nav apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa. Ar1 apriipétajs pec apmacibas var veikt Jums
injekciju.

142



Pirms Skyrizi injicéSanas sev izlasiet 7. punktu “Noradijumi par lietoSanu” S§is lietoSanas
instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, konsultgjieties ar

arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi
Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi, injicgjiet devu, tiklidz atceraties. Ja nezinat, ko darit, konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Skyrizi
Nepartrauciet Skyrizi lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partrauksiet arstésanos, simptomi

var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var biit nepiecieSama steidzama arsté$ana. Pastastiet arstam vai nekavéjoties

meklgjiet neatlieckamo medictisko palidzibu, ja novérojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
11dz 1 no 1000 cilvékiem). Pazimes ietver:

o apgritinata elposana vai riSana;
o sejas, lupu, meles vai rikles pietukums;
o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai viegluma sajiitu galva.

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir §adi simptomi.

Nopietnas infekcijas simptomi, piem&ram:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakt;
o noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;
o silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢ilam uz adas.

Arsts izlems, vai Jis varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam blakusparadibam.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.

Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzéma.
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Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem):
o nelieli, sarkani piepacelti saciet€§jumi uz adas;
o natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. J@is varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Skyrizi

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida slirces markejuma un argjas
kastites pec “EXP”.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnSlirci argja kastité, lai pasargatu no gaismas.

Jatas ir nepiecieSams, pildspalvveida pilnslirci varat uzglabat art arpus ledusskapja (temperattra Iidz 25°C)
ne ilgak ka 24 stundas originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §1s zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pleksnes vai lielas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidze€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur

- Aktiva viela ir risankizumabs. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 150 mg risankizumaba 1 ml
Skiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens
injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur polisorbatu un natriju”.

Skyrizi arejais izskats un iepakojums 5
Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains Iidz dzeltens $kidrums pildspalvveida pilnslirce. Skidrums var saturet
sikas, baltas vai caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 1 pildspalvveida pilnslirci.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
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 (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 S.r.l.
Tel: +39 06 928921

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
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu

Detalizgta informacija par §im zalém ir pieejama ari, skeng&jot ar viedtalruna palidzibu QR kodu, kas
noradits zemak vai uz argjas kastites. Tada pati informacija ir pieejama talak noraditaja timekla adrese:
www.skyrizi.eu

Jaieklauj QR kods

Lai noklausTtos vai pieprasttu §is lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavniecibu.

7. Noradijumi par lietoSanu

Liidzu, izlasiet visu 7. punktu pirms Skyrizi lietoSanas.

Skyrizi pildspalvveida pilnslirce

TumSi peleks vacin$
(Nenonemiet,
Zala aktiveSanas poga Parbaudes lodzin§  Adata  lidz esat gatavs injicet)

T |

Peléks rokturis Balta adatas uzmava

Svariga informacija, kas jazina, pirms injicéjat Skyrizi
o Pirms injekcijas Jums jasanem apmaciba par to, ka injic&t Skyrizi. Ja Jums ir nepiecieSama palidziba,
konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
° Bérniem un pusaudziem vecuma no 10 Iidz 18 gadiem Skyrizi ieteicams ievadit pieaugusajam
vai pieaugusa uzraudziba.
o Beérniem vecuma no 6 1idz 10 gadiem Skyrizi jaievada pieaugusajam.
o Atzimgjiet datumus kalendara, lai zinatu, kad injic€t Skyrizi.
o Lidz lietosanas laikam uzglabajiet Skyrizi originalaja kastite, lai pasargatu zales no gaismas.
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30-90 miniites pirms injic€Sanas iznemiet kastiti no ledusskapja un atstajiet to istabas temperatiira,

sargajot no tieSas saules gaismas.

Neinjicgjiet, ja skidrums parbaudes lodzina ir dulkains vai satur pléksnes vai lielas dalinas.
Skidrumam jaizskatas bezkrasainam lidz dzeltenam, un tas var saturét sikas baltas vai caurspidigas

dalinas.
Nekratiet pildspalvveida piln§lirci.

Nonemiet tumsi peleko vacinu tikai tiesi pirms injekcijas.

Atgrieziet §1s zales aptieka:

ja deriguma termins$ (“EXP”) ir beidzies;

ja Skidrums ir bijis sasaldéts (pat tad, ja tas ir atkusis);
ja pildspalvveida pilnslirce ir nomesta vai bojata;

ja kastites perforacijas ir salauztas.

Katru reizi, kad lietojat Skyrizi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus

1. SOLIS

30-90 miniites pirms injic€Sanas iznemiet
kastiti no ledusskapja un atstajiet to istabas
temperattira, sargdjot no tieSas saules
gaismas.

« Neiznemiet pildspalvveida §lirci no
kastites, pirms Skyrizi sasniedz istabas
temperaturu.

« Nesildiet Skyrizi cita veida. Pieméram,
nesildiet mikrovilnu krasni vai karsta
fdent.

« Nelietojiet pildspalvveida §lirci, ja
Skidrums bijis sasalis, pat ja tas ir atkusis.

2. SOLIS

Uz tiras, lidzenas virsmas uzlieciet $adus

priekSmetus:

« 1 pildspalvveida pilnslirci;

« 1 spirta salveti (neietilpst kastite);

« 1 vates tamponu vai marles salveti
(neietilpst kastite);

« Tpasu atkritumu tvertni (neietilpst kastite).

Nomazgajiet un nosusiniet rokas.
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3. SOLIS

Injekcijas vietas

Injekcijas vietas

InjicgSanai izvelieties vienu no §im 3 vietam:
« kreisa augsstilba priekSpuse;

« laba augsstilba prieksSpuse;

« vEders — vismaz 5 cm attaluma no nabas.

Pirms injekcijas ar rinkveida kustibam

noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti.

e P&c  injekcijas  vietas  notiriSanas
nepieskarieties tai un nepitiet uz tas.
Pirms injic€Sanas laujiet adai nozut.

o Neinjicejiet caur apgerbu.

o Neinjicejiet ada ar nobrazumiem,
asinsizpliidumiem, apsartumu,
saciet€§jumiem, rétam vai strijam.

o Neinjicejiet psoriazes skartajas vietas.

4.SOLIS

Parbaudiet Skidrumu

Turiet pildspalvveida §lirci ar tumsi peleko
vacinu uz augsu, ka paradits attla.
e Taisnd virziena nonemiet tumsi peleko
vacinu.
e Izmetiet tumsi peleko vacinu.

Parbaudiet skidrumu parbaudes lodzina.

o Tas ir normali, ja $kidruma redzat gaisa
puslisus.

« Skidrumam jaizskatas bezkrasainam lidz
dzeltenam, un tas var saturét sikas baltas
vai caurspidigas dalinas.

« Nelietojiet skidrumu, ja tas ir dulkains vai
satur pleksnes vai lielas dalinas.
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5. SOLIS

Véders vai augsstilbs

[ o0

T

Turiet pildspalvveida §lirci ar pirkstiem aiz
pelékajiem rokturiem.

Pagrieziet pildspalvveida Slirci ta, lai balta
adatas uzmava biitu versta pret injekcijas
vietu, un Jis varétu redz€t zalo aktivéSanas

pogu.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet adu ap
injekcijas vietu, lai izveidotos pacelums, un to
stingri satveriet.

Novietojiet balto adatas uzmavu taisna (90°)
lenk pret injekcijas vietu.

6. SOLIS

Pirmais klikskis
~

-~

15 sekundes

o

Turiet pildspalvveida §lirci ta, lai Jas varétu
redzet zalo aktivéSanas pogu un parbaudes
lodzinu.

Stingri piespiediet pildspalvveida $lirci un
turiet to piespiestu pret pacelto injekcijas
vietu.

« Pildspalvveida Slirce tiks aktivizeta tikai
tad, ja pirms zalas aktivéSanas pogas
nospiesanas balta adatas uzmava ir
piespiesta pret injekcijas vietu.

Nospiediet zalo aktivéSanas pogu un turiet

pildspalvveida §lirci 15 sekundes.

o Skals klikskis norada, ka ir uzsakta
injekcija.

7.SOLIS

Otrais klikskis

Dzeltenais indikators

Turpiniet turét pildspalvveida $lirci stingri
piespiestu pret injekcijas vietu, Iidz injekcija
ir pabeigta.

Tas aiznem laiku Iidz 15 sekundém.

Injekcija ir pabeigta, kad:

« pildspalvveida slirce ir izdevusi otro
klikski vai

o dzeltenais indikators ir aizpildijis
parbaudes lodzinu.
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8. SOLIS

I

Kad injekcija ir pabeigta, leéni izvelciet
pildspalvveida $lirci no adas.

Balta adatas uzmava nosegs adatas galu un
izdos vel vienu klikski.

P&c injekcijas veikSanas tas vieta piespiediet

vates tamponu vai marles salveti.

« Neberzgjiet injekcijas vietu.

o Viegla asinoSana injekcijas vieta ir
normala paradiba.

9. SOLIS

Izlietoto pildspalvveida S§lirci izmetiet 1pasa

atkritumu tvertng uzreiz p&c izmantoSanas.

o Neizmetiet izlietoto pildspalvveida $lirci
sadzives atkritumos.

e Arsts, farmaceits vai medmasa Jums
pastastis, kada veida nodot piepildito 1paso
atkritumu tvertni.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 150 mg $kidums injekcijam pilnslirce
risankizumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Si lietoSanas instrukcija rakstita personai, kura sanems $Ts zales. Ja esat vecaks vai apruapétajs, kur$
ievadis SKkyrizi bérnam vai pusaudzim, liidzu, uzmanigi izlasiet $o informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas
Ka lietot Skyrizi

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skyrizi

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

NooabkwnhE

1. Kas ir Skyrizi un kadam nolikam to lieto
Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.

Skyrizi lieto, lai arstetu $adas iekaisuma slimibas:

o pereklaina psoriaze pieaugusajiem,
o peréklaina psoriaze bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 18 gadiem,
o psoriatisks artrits pieaugusajiem.

Ka darbojas Skyrizi
Sis zales darbojas, blok&jot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un Kkas izraisa iekaisumu.

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Skyrizi lieto, lai arstetu vidgji smagu vai smagu peréklaino psoriazi pieaugusajiem. Skyrizi mazina
iekaisumu, tade] var palidzet mazinat tadus pereklainas psoriazes simptomus ka dedzinasanas sajiita,
nieze, sapes, apsartums un adas lobiSanas.

Pergklaina psoriaze bérniem un pusaudziem

Skyrizi lieto, lai arsteétu beérnus un pusaudzus vecuma no 6 Iidz 18 gadiem ar vid&ji smagu vai smagu
pereklaino psoriazi. Skyrizi mazina iekaisumu, tadg€l var palidz&t mazinat tadus peréklainas psoriazes
simptomus ka dedzinasanas sajuta, nieze, sapes, apsartums un adas lobiSanas.

Psoriatisks artrits

Skyrizi lieto, lai arst€tu psoriatisku artritu pieaugusSajiem. Psoriatisks artrits ir slimiba, kas izraisa
locitavu iekaisumu un psoriazi. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, vispirms Jiis varat sanemt citas zales.
Ja §1s zales nepalidz pietickami labi, psoriatiska artrita arst€Sanai Jums var parakstit Skyrizi vienu pasu
vai kombinacija ar citam zalém.
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Skyrizi mazina iekaisumu un tadé] var palidzet mazinat sapes, stivumu un tiisku locitavas un ap tam,
muguras sapes un sttvumu, psoriatiskus adas izsitumus un psoriatiskus nagu bojajumus, ka ari var paléninat
locitavu kaulu un skrimslaudu bojajumu attistibu. So zalu iedarbiba var atvieglot Jiisu ikdienas dzivi,
mazinat nogurumu un uzlabot Jusu dzives kvalitati.

2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas

Nelietojiet Skyrizi Sados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, péc Jusu arsta domam, ir nozimiga.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Skyrizi lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o ja Jums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt

noteiktu veidu vakcinas.

Ir svarigi registrét Jasu Skyrizi s€rijas numuru.
Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, pierakstiet datumu un s€rijas numuru (kas noradits uz
iepakojuma péc “Lot”) un glabajiet So informaciju drosa vieta.

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekave€joties pastastiet arstam vai mekl&jiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, pieméram:

o apgriitinatu elpoSanu vai riSanu;

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem saciet€jumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams bérniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Skyrizi nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem ar psoriatisku artritu, kas ir jaunaki par 18 gadiem, jo
Skyrizi §aja vecuma grupa nav petits.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot;

o ja Jums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jiis nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriuiti
Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums var&tu bt griitnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms $o zalu

lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Tas jadara, jo nav zinams, ka §1s zales ietekmes b&rnu.

Ja JUs esat sieviete, kurai var iestaties grutnieciba, Jums $o zalu lietosanas laika un vismaz 21 ned€lu pec
pedgjas Skyrizi devas ievadisanas jalieto kontracepcija.
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Ja Jiis barojat bérnu ar kriiti vai planojat barot bérnu ar kriiti, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmes sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Skyrizi satur polisorbatu un natriju

Sis zales satur 0,2 mg polisorbata 20 katra 150 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslircg, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Skyrizi

Vienmer lietojiet $1s zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sis zales tiek ievaditas ka injekcija zem adas (sauc par subkutanu injekciju).

Cik daudz Skyrizi lietot

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Pieaugusie Cik daudz un cik biezZi lietot?
Katra deva ir 150 mg, ko ievada vienas injekcijas
veida.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las pec pirmas
devas un péc tam ik pec 12 nedelam.

Pereklaina psoriaze bérniem un pusaudziem

Vecums un kermena masa Cik daudz un cik bieZi lietot?

Bérniem un pusaudziem vecuma no 6 Iidz Katra deva ir 150 mg, ko ievada vienas injekcijas
18 gadiem, kuru kermena masa ir vismaz veida.

40 kg Ir pieejama 55 mg pilnslirce.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las pec pirmas
devas un péc tam ik péc 12 nedélam.

Beérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz Katra deva ir 55 mg, ko ievada vienas injekcijas
18 gadiem, kuru kermena masa ir mazaka par | veida.
40 kg

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las pec pirmas
devas un p&c tam ik pec 12 nedelam.

Psoriatiskais artrits pieaugusajiem
Pieaugusie Cik daudz un cik bieZi lietot?

Katra deva ir 150 mg, ko ievada vienas injekcijas
veida.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las pec pirmas
devas un p&c tam ik péc 12 nedelam.

Jus kopa ar arstu, farmaceitu vai medmasu izlemsiet, vai varésiet injicét Sis zales pats. Neinjicgjiet sev §Ts
zales, ja JUs nav apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa. Ar1 apripétajs pec apmacibas var veikt Jums
injekciju.

Pirms Skyrizi injiceSanas sev izlasiet 7. punktu “Noradijumi par lietoSanu” S§is lietoSanas
instrukcijas beigas.
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Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, konsultgjieties ar
arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi
Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi, injicgjiet devu, tiklidz atceraties. Ja nezinat, ko dartt, konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Skyrizi
Nepartrauciet Skyrizi lietoSanu, ieprieks nekonsult&joties ar arstu. Ja Jis partrauksiet arstésanos, simptomi

var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var biit nepiecieSama steidzama arsté$ana. Pastastiet arstam vai nekavéjoties

meklgjiet neatlieckamo medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
Iidz 1 no 1000 cilvekiem). Pazimes ietver:

o apgriitinata elpoSana vai r18ana;
o sejas, lupu, meles vai rikles pietikums;
o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajiitu galva.

Nekavégjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir $adi simptomi.

Nopietnas infekcijas simptomi, pieméram:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakiT,
o noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;
o silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢alam uz adas.

Arsts izlems, vai Jus varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam blakusparadibam.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
o augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilveékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzeéma.
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Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem):
o nelieli, sarkani piepacelti saciet€§jumi uz adas;
o natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. J@is varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Skyrizi

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz $lirces mark&uma un argjas kastites pec
“EXP?’.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Ja tas ir nepiecieSams, pilnslirci varat uzglabat arT arpus ledusskapja (temperattra Iidz 25°C) ne ilgak ka
24 stundas originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pleksnes vai lielas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidze€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur

- Aktiva viela ir risankizumabs. Katra piln§lirce satur 150 mg risankizumaba 1 ml $kiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens
injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur polisorbatu un natriju”.

Skyrizi arejais izskats un iepakojums
Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains I1dz dzeltens Skidrums pilnslirc€ ar adatas aizsargu. Skidrums var saturet
sikas, baltas vai caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 1 pilnslirci.

Registracijas apliecibas ipasnieks

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

Razotajs

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia

(Latina)

Italija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

bbarapus
A6Bu EOOJ1
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)lrada
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
Tel: +354 535 7000
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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
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



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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu

Detalizeta informacija par $STm zalém ir pieejama ari, sken&jot ar viedtalruna palidzibu QR kodu, kas
noradits zemak vai uz argjas kastites. Tada pati informacija ir pieejama talak noraditaja timekla adrese:
Www.skyrizi.eu

Jaieklauj QR kods

Lai noklausTtos vai pieprasitu §is lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka vietgjo parstavniecibu.

7. Noradijumi par lietoSanu

Liidzu, izlasiet visu 7. punktu pirms Skyrizi lietoSanas.

Skyrizi pilnslirce

Virzula stienis Pirkstu balsts Adatas uzgalis

Slirces korpuss
Svariga informacija, kas jazina, pirms injicejat Skyrizi
o Pirms injekcijas Jums jasanem apmaciba par to, ka injic&t Skyrizi. Ja Jums ir nepiecieSama palidziba,

konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Beérniem un pusaudziem vecuma no 10 Iidz 18 gadiem Skyrizi ieteicams ievadit pieauguSajam
vai pieaugusa uzraudziba.
Bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem Skyrizi jaievada pieaugusajam.
Atzimgjiet datumus kalendara, lai zinatu, kad injicét Skyrizi.
L1dz lietoSanas laikam uzglabajiet Skyrizi originalaja kastite, lai pasargatu zales no gaismas.
Neinjicgjiet, ja $kidrums ir dulkains vai satur pléksnes vai lielas dalinas. Skidrumam jaizskatas
bezkrasainam Iidz dzeltenam, un tas var saturét sikas baltas vai caurspidigas dalinas.
Nekratiet slirci.
Nonemiet adatas uzgali tikai tieSi pirms injekcijas.

Atgrieziet §1s zales aptieka:

ja deriguma termin$ (“EXP”) ir beidzies;

ja Skidrums ir bijis sasaldéts (pat tad, ja tas ir atkusis);

ja Slirce ir nomesta;

ja Slirce ir bojata (piemeram, adata ir saliekta vai virzula stienis nav savienots ar §lirces korpusu);
ja kastites perforacijas ir salauztas.

Ertakai injiceSanai: 15-30 miniites pirms injic€sanas iznemiet kastiti no ledusskapja un atstajiet to
istabas temperatiira, sargajot no tiesas saules gaismas.

Skyrizi nedrikst sildit nekada cita veida (piem&ram, mikrovilnu krasni vai karsta tiden).
Atstajiet §lirci kastite, [1dz esat sagatavojies injicet.

Katru reizi, kad lietojat Skyrizi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus

kartona uzmavas.
vai nevelciet virzula stieni.
gatavs injicet.

Uz tiras, lidzenas virsmas uzlieciet Sadus

priekSmetus:

o 1 pilnslirci;

« 1 spirta salveti (neietilpst kastite);

« 1 vates tamponu vai marles salveti
(neietilpst kastite);

Nomazgajiet un nosusiniet rokas.

1. SOLIS Turot pirkstu balstu, iznemiet pilnslirci no
« Iznemot pilnslirci no uzmavas, neturiet

« Nenonemiet adatas uzgali, kamer neesat

« Tpasu atkritumu tvertni (neietilpst kastitg).

« kreisa augsstilba priekSpuse;
« laba augsstilba priekspuse;

2. SOLIS

Pirms injic€Sanas laujiet adai nozat.
o Neinjic€jiet caur apgerbu.

InjicgSanai izvelieties vienu no §Tm 3 vietam:

« véders — vismaz 5 cm attaluma no nabas.

Pirms katras injekcijas ar rinkveida kustibam

Injekcijas vietas noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti.
e Pec injekcijas  vietas  notiriSanas
nepieskarieties tai un neputiet uz tas.
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e Neinjic€jiet ada ar nobrazumiem,

asinsizplidumiem, apsartumu,
saciet€jumiem, rétam vai strijam.

o Neinjic€jiet psoriazes skartajas vietas.

3. SOLIS

Parbaudiet Skidrumu

Turiet Slirci ar nosegto adatu uz leju,
ka paradits attela.

Parbaudiet skidrumu pilnslirce.

Tas ir normali, ja lodzina redzat gaisa
pusliSus; tie nav jaizvada.

Skidrumam jaizskatas bezkrasainam lidz
dzeltenam, un tas var saturét sikas baltas
vai caurspidigas dalinas.

Nelietojiet skidrumu, ja tas ir dulkains vai
satur pleksnes vai lielas dalinas.

4.SOLIS

Adatas uzgala nonemsana

Turiet Slirci viena roka starp pirkstu balstu
un adatas uzgali.

Ar otru roku uzmanigi taisna virziena
nonemiet adatas uzgali.

Nonemot adatas uzgali, neturiet vai
nevelciet virzula stieni.

Adatas gala var but redzams Skidruma
piliens. Tas ir normali.

Izmetiet adatas uzgali.

Nepieskarieties adatai ar pirkstiem vai
nelaujiet tai nekam pieskarties.

Nelietojiet, ja slirce ir nomesta.
Nelietojiet, ja Slirce ir bojata (piem&ram,
adata ir saliekta vai virzula stienis nav
savienots ar slirces korpusu).

5.SOLIS

Viena roka, starp 1kski un raditajpirkstu turiet
Slirces korpusu tiesi tapat, ka Jas turétu
zimuli.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet notirito adu
un stingri turiet to.
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Ar atru, Tsu kustibu ieduriet adatu ada lidz
galam aptuveni 45 gradu lenki. Saglabajiet
stabilu §lirces stavokli tada pasa lenk.

6. SOLIS

Adatas aizsargs

Léni nospiediet virzula stieni lidz galam, Iidz
tiek injic@ts viss Skidrums.

Izvelciet adatu no adas, turot §lirci tada pasa
lenkt.

Léni nonemiet 1kski no virzula stiena. Tad

adatas aizsargs nosegs adatu.

o Adatas aizsargs netiks aktivizets, kamer
nav injicéts viss Skidrums.

« Ja domajat, ka neesat ievadijis pilnu devu,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Injekcijas vieta piespiediet vates tamponu vai
marles salveti un turiet 10 sekundes.

Neberzgjiet injekcijas vietu. Injekcijas vieta
var bt neliela asino$ana. Tas ir normali.

7. SOLIS

Izlietoto §lirci izmetiet Tpasa atkritumu tvertné

uzreiz pec izmantosanas.

e Neizmetiet izlietoto Slirci  sadzives
atkritumos.

e Arsts, farmaceits vai medmasa Jums
pastastis, kada veida nodot piepildito 1paso
atkritumu tvertni.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 75 mg skidums injekcijam pilnslircé
risankizumabum

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Si lieto§anas instrukcija rakstita personai, kura sanems §is zales. Ja esat vecaks vai apripétajs, kur$
ievadis Skyrizi bérnam vai pusaudzim, liidzu, uzmanigi izlasiet $o informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietosanas
Ka lietot Skyrizi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skyrizi

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietosanu

Nogak~whE

1. Kas ir Skyrizi un kadam nolikam to lieto
Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.

Skyrizi lieto, lai arstetu $adas iekaisuma slimibas:

o pereklaina psoriaze pieaugusajiem,
o peréklaina psoriaze bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 18 gadiem,
o psoriatisks artrits pieaugusajiem.

Ka darbojas Skyrizi
Sis zales darbojas, blok&jot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un Kkas izraisa iekaisumu.

Pergklaina psoriaze pieaugusajiem

Skyrizi lieto, lai arsteétu vidgji smagu vai smagu pereklaino psoriazi pieaugusajiem. Skyrizi mazina
iekaisumu, tad€] var palidzet mazinat tadus pergklainas psoriazes simptomus ka dedzinasanas sajita,
nieze, sapes, apsartums un adas lobiSanas.

Pergklaina psoriaze bérniem un pusaudziem

Skyrizi lieto, lai arsteétu bernus un pusaudzus vecuma no 6 Iidz 18 gadiem ar vid&ji smagu vai smagu
pereklaino psoriazi. Skyrizi mazina iekaisumu, tadel var palidz&ét mazinat tadus peréklainas psoriazes
simptomus ka dedzinasanas sajlta, nieze, sapes, apsartums un adas lobiSanas.

Psoriatisks artrits
Skyrizi lieto, lai arst€tu psoriatisko artritu pieaugusSajiem. Psoriatisks artrits ir slimiba, kas izraisa
locitavu iekaisumu un psoriazi. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, vispirms Jiis varat sanemt citas zales.
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Ja §is zales nepalidz pietickami labi, psoriatiska artrita arstéSanai Jums var parakstit Skyrizi vienu pasSu
vai kombinacija ar citam zalém.

Skyrizi mazina iekaisumu un tade] var palidzét mazinat sapes, stivumu un tisku locitavas un ap tam,
muguras sapes un stivumu, psoriatiskus adas izsitumus un psoriatiskus nagu bojajumus, ka ari var paléninat
locitavu kaulu un skrim§laudu bojajumu attistibu. So zalu iedarbiba var atvieglot Jiisu ikdienas dzivi,
mazinat nogurumu un uzlabot Jiisu dzives kvalitati.

2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas

Nelietojiet Skyrizi $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, pec Jusu arsta domam, ir nozimiga.

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms Skyrizi lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o jaJums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jiis nedrikstat sanemt

noteiktu veidu vakcinas.

Ir svarigi registrét Jasu Skyrizi s€rijas numuru.
Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, pierakstiet datumu un s€rijas numuru (kas noradits uz
iepakojuma pec “Lot”) un glabajiet So informaciju drosa vieta.

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekavejoties pastastiet arstam vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, pieméram:

o apgritinatu elpoSanu vai riSanu;

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem saciet€jumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams bérniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Skyrizi nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem ar psoriatisku artritu, kas jaunaki par 18 gadiem, jo
Skyrizi $aja vecuma grupa nav petits.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot jebkadas citas zales;

o ja Jums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriiti
Ja Jiis esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu

lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Tas jadara, jo nav zinams, ka §1s zales ietekmes bernu.

Ja JUs esat sieviete, kurai var iestaties gratnieciba, Jums $o zalu lietosanas laika un vismaz 21 ned€lu péc
pedgjas Skyrizi devas ievadiSanas jalieto kontracepcija.
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Ja Jus barojat bérnu ar kriiti vai planojat barot bérnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmgs sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Skyrizi satur sorbitu, polisorbatu un natriju
Sis zales satur 68 mg sorbita 150 mg deva.

Sis zales satur 0,34 mg polisorbata 20 katra 150 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) 150 mg deva, — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Skyrizi

Vienmer lietojiet $1s zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sis zales tiek ievaditas ka 2 injekcijas zem adas (sauc par subkutanam injekcijam).

Cik daudz Skyrizi lietot

Pereklaina psoriaze pieaugusajiem

Pieaugusie Cik daudz un cik bieZi lietot?

Katra deva ir 150 mg, ko ievada divu 75 mg
injekciju veida.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las pec pirmas
devas un péc tam ik pec 12 nedelam.

Peréeklaina psoriaze bérniem un pusaudziem

Vecums un kermena masa Cik daudz un cik bieZi lietot?

Bérniem un pusaudziem vecuma no 6 Iidz Katra deva ir 150 mg, ko ievada divu 75 mg
18 gadiem, kuru kermena masa ir vismaz injekciju veida.

40 kg

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las p&c pirmas
devas un péc tam ik p&c 12 nedélam.

Bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz Katra deva ir 55 mg, ko ievada vienas injekcijas
18 gadiem, kuru kermena masa ir mazaka par | veida.
40 kg Ir pieejama 55 mg pilnslirce.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las pec pirmas
devas un p&c tam ik péc 12 nedelam.

Psoriatiskais artrits pieaugusajiem
Pieaugusie Cik daudz un cik bieZi lietot?

Katra deva ir 150 mg, ko ievada divu 75 mg
injekciju veida.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las peéc pirmas
devas un péc tam ik p&c 12 nedelam.
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Jas kopa ar arstu, farmaceitu vai medmasu izlemsiet, vai var€siet injicét §is zales pats. Neinjicgjiet sev §Ts
zales, ja Jus nav apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa. Ar1 apriipetajs péc apmacibas var veikt Jums
injekcijas.

Pirms Skyrizi injicéSanas sev izlasiet 7. punktu “Noradijumi par lietoSanu” S§is lietoSanas
instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, konsultgjieties ar
arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi
Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi, injicgjiet devu, tiklidz atceraties. Ja nezinat, ko dartt, konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Skyrizi
Nepartrauciet Skyrizi lietosanu, iepriek§ nekonsultéjoties ar arstu. Ja Jus partrauksiet arstéSanos, simptomi

var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var biit nepiecieSama steidzama arsté$ana. Pastastiet arstam vai nekavéjoties

meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
I1dz 1 no 1000 cilvékiem). Pazimes ietver:

o apgritinata elposana vai riSana;
o sejas, lupu, meles vai rikles pietukums;
o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai viegluma sajiitu galva.

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir $adi simptomi.

Nopietnas infekcijas simptomi, pieméram:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakiT,
o noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;
o silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢tlam uz adas.

Arsts izlems, vai Jis varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam blakusparadibam.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.
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BiezZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzema.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem):
. nelieli, sarkani piepacelti sacietejumi uz adas;
] natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Skyrizi

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz §lirces mark&juma un argjas kastites pec
GCEXP73.

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Uzglabat pilnslirces argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pléksnes vai lielas dalinas.

Neizmetietvze‘lles kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs

nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur

- Aktiva viela ir risankizumabs. Katra pilnslirce satur 75 mg risankizumaba 0,83 ml skiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija sukcinata heksahidrats, dzintarskabe, sorbits, polisorbats 20 un @idens
injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur sorbitu, polisorbatu un natriju”.

Skyrizi aréejais izskats un iepakojums

Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains Iidz gaisi dzeltens Skidrums pilnslirc€ ar adatas aizsargu. Skidrums var

saturgt sikas baltas vai caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 2 pilnslirces un 2 spirta salvetes.

Registracijas apliecibas ipasnieks

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija
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RazZotajs

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

Boarapus
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 (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

Espaiia
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

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
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu

Detalizeta informacija par §Tm zaleém ir pieejama arT, skengjot ar viedtalruna palidzibu QR kodu, kas
noradits zemak vai uz argjas kastites. Tada pati informacija ir pieejama talak noraditaja timekla adrese:

www.skyrizi.eu
Jaieklauj QR kods

Lai noklausTtos vai pieprasitu §ts lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka viet&jo parstavniecibu.
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7. Noradijumi par lieto§anu
Lidzu, izlasiet visu 7. punktu pirms Skyrizi lietoSanas.

Virzula stienis Pirkstu balsts Adatas uzgalis

Slirces korpuss

Svariga informacija, kas jazina, pirms injicéjat Skyrizi

o Pirms injekcijas Jums jasanem apmaciba par to, ka injic€t Skyrizi. Ja Jums ir nepiecieSama palidziba,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
. Bérniem un pusaudziem vecuma no 10 lidz 18 gadiem Skyrizi ieteicams ievadit pieaugusajam
vai pieaugusa uzraudziba.
. Bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem Skyrizi jaievada pieaugusajam.
o Atzimgjiet datumus kalendara, lai zinatu, kad injicet Skyrizi.
o Lidz lietoSanas laikam uzglabajiet Skyrizi originalaja kastite, lai pasargatu zales no gaismas.
o Neinjicgjiet, ja $kidrums ir dulkains vai satur pléksnes vai lielas dalinas. Skidrumam jaizskatas

bezkrasainam Iidz gaisi dzeltenam, un tas var saturét sikas baltas vai caurspidigas dalinas.
o Nekratiet §lirci.
o Nonemiet adatas uzgali tikai tiesi pirms injekcijas.

Atgrieziet §1s zales aptieka:

o ja deriguma termins (“EXP”) ir beidzies;

o ja skidrums ir bijis sasaldéts (pat tad, ja tas ir atkusis);

o ja Slirce ir nomesta;

o ja Slirce ir bojata (piemeram, adata ir saliekta vai virzula stienis nav savienots ar §lirces korpusu);
. ja Slirces paplates papira parsegs ir bojats vai ta nav.

Ertakai injiceSanai: 15-30 minites pirms injicé3anas iznemiet kastiti no ledusskapja un atstajiet to
istabas temperatiira, sargajot no tieSas saules gaismas.

o Skyrizi nedrikst sildit nekada cita veida (piem&ram, mikrovilnu krasni vai karsta Gdeni).

o Atstajiet Slirces kastite, Iidz esat sagatavojies injicet.
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Katru reizi, kad lietojat Skyrizi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus

1. SOLIS

Uz tiras, [idzenas virsmas uzlieciet $adus

priekSmetus:

« 2 pilnslirces un 2 spirta salvetes (ietilpst
kastite);

« 2 vates tamponus vai marles salvetes
(neietilpst kastite);

« Tpasu atkritumu tvertni (neietilpst kastite).

Nomazgajiet un nosusiniet rokas.
Pirmo injekciju veiciet ar vienu §lirci.
« Nenonemiet adatas uzgali, kamer neesat

gatavs injicet.

Lai sanemtu pilnu devu, viena péc otras
javeic 2 injekcijas.

2. SOLIS

Injekcijas vietas

A

Ll

L~

Injekcijas vietas

Injic€Sanai izvélieties vienu no $Im 3 vietam:
« kreisa augsstilba priekSpuse;

« laba augsstilba priekSpuse;

o v&ders — vismaz 5 cm attaluma no nabas.

Otru §lirci injicgjiet vismaz 3 cm attaluma no
pirmas injekcijas vietas. Neinjicgjiet taja pasa
vieta.

Pirms katras injekcijas ar rinkveida kustibam

noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti.

e P&c  injekcijas  vietas  notiriSanas
nepieskarieties tai un neputiet uz tas.
Pirms injic€Sanas laujiet adai nozat.

o Neinjic€jiet caur apgerbu.

¢ Neinjicejiet ada ar nobrazumiem,
asinsizplidumiem, apsartumu,
saciet€jumiem, rétam vai strijam.

e Neinjic€jiet psoriazes skartajas vietas.
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3. SOLIS

Parbaudiet §kidrumu

Turiet Slirci ar nosegto adatu uz leju,
ka paradits attela.

Parbaudiet skidrumu pilnslirce.

o Tas ir normali, ja lodzina redzat gaisa
pusliSus; tie nav jaizvada.

« Skidrumam jaizskatas bezkrasainam lidz
gaisi dzeltenam, un tas var saturét sikas
baltas vai caurspidigas dalinas.

« Nelietojiet skidrumu, ja tas ir dulkains vai
satur pleksnes vai lielas dalinas.

4.SOLIS

Adatas uzgala nonemsana:

o Turiet Slirci viena roka starp pirkstu balstu
un adatas uzgali.

e Ar otru roku uzmanigi taisna virziena
nonemiet adatas uzgali.

o Nonemot adatas wuzgali, neturiet vai
nevelciet virzula stieni.

o Adatas gala var but redzams Skidruma
piliens. Tas ir normali.

« lzmetiet adatas uzgali.

« Nepieskarieties adatai ar pirkstiem vai
nelaujiet tai nekam pieskarties.

« Nelietojiet, ja Slirce ir nomesta.

« Nelietojiet, ja Slirce ir bojata (piem&ram,
adata ir saliekta vai virzula stienis nav
savienots ar §lirces korpusu).

5. SOLIS

Viena roka, starp 1kski un raditajpirkstu turiet
Slirces korpusu tieSi tapat, ka Jis turétu
zimuli.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet notirito adu
un stingri turiet to.

Ar atru, Tsu kustibu ieduriet adatu ada lidz
galam aptuveni 45 gradu lenki. Saglabajiet
stabilu §lirces stavokli tada pasa lenki.
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6. SOLIS

45°

£ (T

Adatas aizsargs

Leni nospiediet virzula stieni Iidz galam, Iidz
tiek injic@ts viss Skidrums.

Izvelciet adatu no adas, turot §lirci tada pasa
lenkt.

Leéni nonemiet 1kski no virzula stiena. Tad
adatas aizsargs nosegs adatu.

o Adatas aizsargs netiks aktivizéts, kamer
nav injicéts viss Skidrums.

« Ja domajat, ka neesat ievadijis pilnu devu,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Injekcijas vieta piespiediet vates tamponu vai
marles salveti un turiet 10 sekundes.

Neberzejiet injekcijas vietu. Injekcijas vieta
var biit neliela asinos$ana. Tas ir normali.

7. SOLIS

)+

NepiecieSamas 2 injekcijas

Lai sanemtu pilnu devu, viena péc otras
jainjice divas injekcijas.

« Atkartojiet 2.—6. soli ar otru §lirci.

e Injicgjiet otru S§lirci uzreiz p&c pirmas
injekcijas, bet vismaz 3 c¢cm attaluma no
pirmas injekcijas vietas.

8. SOLIS

Izlietotas Slirces izmetiet 1pasa atkritumu
tvertn€ uzreiz pec izmantosanas.

e Neizmetiet izlietotas S§lirces sadzives
atkritumos.

e Arsts, farmaceits vai medmasa Jums
pastastis, kada veida nodot piepildito 1paso
atkritumu tvertni.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 55 mg skidums injekcijam pilnslirce
risankizumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Si lietosanas instrukcija rakstita personai, kura sanems Sis zales. Ja esat vecaks vai aprupétajs, kur$
ievadis SKkyrizi bérnam vai pusaudzim, liidzu, uzmanigi izlasiet $o informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas
Ka lietot Skyrizi

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skyrizi

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

NooabkwnhE

1. Kas ir Skyrizi un kadam nolikam to lieto
Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.
Skyrizi lieto, lai arstétu peréklaino psoriazi bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 18 gadiem.

Ka darbojas Skyrizi
Sis zales darbojas, blok&jot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un kas izraisa iekaisumu.

Skyrizi mazina iekaisumu, tade| var palidz&t mazinat tadus peréklainas psoriazes simptomus ka
dedzinasanas sajuta, nieze, sapes, apsartums un adas lobiSanas.

2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas

Nelietojiet Skyrizi $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

. ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, pec Jusu arsta domam, ir nozimiga.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Skyrizi lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o ja Jums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt

noteiktu veidu vakcinas.

Ir svarigi registrét Jasu Skyrizi s€rijas numuru.
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Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, pierakstiet datumu un sérijas numuru (kas noradits uz
iepakojuma péc “Lot”) un glabajiet So informaciju drosa vieta.

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekavejoties pastastiet arstam vai mekl&jiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, pieméram:

o apgriitinatu elpoSanu vai riSanu;

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem sacietgjumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams b&rniem, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o par visam zalé€m, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varétu lietot;

o ja Jums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jis nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriiti
Ja Jums varetu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
Tas jadara, jo nav zinams, ka §Ts zales ietekmes bérnu.

Ja JUs esat sieviete, kurai var iestaties gratnieciba, Jums $o zalu lietosanas laika un vismaz 21 ned€lu péc
pedgjas Skyrizi devas ievadisanas jalieto kontracepcija.

Ja Jis barojat bérnu ar kriiti vai planojat barot bérnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmes sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Skyrizi satur polisorbatu un natriju
Sis zales satur 0,07 mg polisorbata 20 katrd 55 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslirce, — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Skyrizi

Vienmer lietojiet §1s zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sis zales tiek ievaditas ka injekcija zem adas (sauc par subkutanu injekciju).
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Cik daudz Skyrizi lietot

Vecums un kermena masa Cik daudz un cik bieZi lietot?

Bérniem un pusaudZiem vecuma no 6 lidz | Katra deva ir 55 mg, ko ievada vienas injekcijas
18 gadiem, kuru kermena masa ir mazaka par | veida.

40 kg

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las p&c pirmas
devas un péc tam ik pec 12 nedelam.

Bérniem un pusaudZiem vecuma no 6 lidz | Katra deva ir 150 mg, ko ievada vienas 150 mg
18 gadiem, kuru kermena masa ir vismaz | injekcijas vai divu 75 mg injekciju veida.

40 kg Ir pieejama 150 mg pildspalvveida pilnslirce,
150 mg pilnslirce vai 75 mg pilnslirce.

Nakamo devu sanemsiet 4 ned€las p&c pirmas
devas un péc tam ik pec 12 nedelam.

Jus kopa ar arstu, farmaceitu vai medmasu izlemsiet, vai varésiet injicét §is zales pats. Neinjicgjiet sev §Ts
zales, ja JUs nav apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa. Ar1 apriipetajs pec apmacibas var veikt Jums
injekciju.

Pirms Skyrizi injicéSanas izlasiet 7. punktu “Noradijumi par lietoSanu” §is lietoSanas instrukcijas
beigas.

Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, konsultgjieties ar
arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi
Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi, injicgjiet devu, tiklidz atceraties. Ja nezinat, ko darTt, konsult&jieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Skyrizi
Nepartrauciet Skyrizi lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partrauksiet arstésanos, simptomi

var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var but nepiecieSama steidzama arstéSana. Pastastiet arstam vai nekavgjoties

meklg&jiet neatlieckamo medictnisko palidzibu, ja novérojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
1idz 1 no 1000 cilvékiem). Pazimes ietver:

o apgrutinata elpoSana vai riSana;
o sejas, lipu, meles vai rikles pietikums;
o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajutu galva.

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir §adi simptomi.

Nopietnas infekcijas simptomi, pieméram:
o drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakiT;
. noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;

174



o silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢tlam uz adas.
Arsts izlems, vai Jiis varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam blakusparadibam.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilveékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzema.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):

o nelieli, sarkani piepacelti sacietejumi uz adas;

] natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sisttmas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Skyrizi

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p€c deriguma termina beigam, kas noradits uz §lirces mark&uma un argjas kastites pec
GCEXP?ﬂ.

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C). Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Ja tas ir nepiecieSams, pilnslirci varat uzglabat arT arpus ledusskapja (temperattra lidz 25°C) ne ilgak ka
24 stundas originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pl€ksnes vai lielas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur

- Aktiva viela ir risankizumabs. Katra pilnslirce satur 55 mg risankizumaba 0,37 ml skiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens
injekcijam.
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Skyrizi aréjais izskats un iepakojums

Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains lidz dzeltens $kidrums pilnilircé ar adatas aizsargu. Skidrums var saturét

sikas baltas vai caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 1 pilnslirci.

Registracijas apliecibas ipasnieks

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

RazZotajs

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, Km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italija

vai

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Boarapus
A6Bu EOOJ1
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

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



EALGoa

AbbVie DPAPMAKEYTIKH 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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu

Detalizeta informacija par §im zalém ir pieejama ari, sken&jot ar viedtalruna palidzibu QR kodu, kas
noradits zemak vai uz argjas kastites. Tada pati informacija ir pieejama talak noraditaja timekla adrese:

Www.skyrizi.eu
Jaieklauj QR kods

Lai noklausTtos vai pieprasttu §is lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavniecibu.
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7. Noradijumi par lieto§anu
Lidzu, izlasiet visu 7. punktu pirms Skyrizi lietoSanas.
Skyrizi pilnslirce

Virzula stienis Pirkstu balsts Adatas uzgalis

Slirces korpuss

Svariga informacija, kas jazina, pirms injicéjat Skyrizi
o Pirms injekcijas Jums jasanem apmaciba par to, ka injic€t Skyrizi. Ja Jums ir nepiecieSama palidziba,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

. Bérniem un pusaudziem vecuma no 10 Iidz 18 gadiem Skyrizi ieteicams ievadit pieaugusajam
vai pieaugusa uzraudziba.
. Beérniem vecuma no 6 11dz 10 gadiem Skyrizi jaievada pieaugusajam.
o Atzimgjiet datumus kalendara, lai zinatu, kad injicét Skyrizi.
o Lidz lietosanas laikam uzglabajiet Skyrizi originalaja kastite, lai pasargatu zales no gaismas.
o Neinjicgjiet, ja skidrums ir dulkains vai satur pléksnes vai lielas dalinas. Skidrumam jaizskatas

bezkrasainam lidz dzeltenam, un tas var saturét sikas baltas vai caurspidigas dalinas.
o Nekratiet slirci.
o Nonemiet adatas uzgali tikai tieSi pirms injekcijas.

Atgrieziet §is zales aptieka:

ja deriguma termins (“EXP”) ir beidzies;

ja Skidrums ir bijis sasaldéts (pat tad, ja tas ir atkusis);

ja Slirce ir nomesta,

ja Slirce ir bojata (pieméram, adata ir saliekta vai virzula stienis nav savienots ar §lirces korpusu);
ja kastites perforacijas ir salauztas.

Ertakai injiceSanai: 15-30 miniites pirms injiceSanas iznemiet kastiti no ledusskapja un atstajiet to
istabas temperatiira, sargajot no tie$as saules gaismas.

o Skyrizi nedrikst sildit nekada cita veida (pieméram, mikrovilnu krasni vai karsta tident).
o Atstajiet Slirci kastite, [1dz esat sagatavojies injicét.
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Katru reizi, kad lietojat Skyrizi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus

1. SOLIS Turot pirkstu balstu, iznemiet pilnslirci no

kartona uzmavas.

« Iznemot pilnslirci no uzmavas, neturiet
vai nevelciet virzula stieni.

« Nenonemiet adatas uzgali, kamer neesat
gatavs injicet.

Uz tiras, [idzenas virsmas uzlieciet $adus

priekSmetus:

o 1 pilnglirci;

« 1 spirta salveti (neietilpst kastite);

« 1 vates tamponu vai marles salveti
(neietilpst kastite);

« Tpasu atkritumu tvertni (neietilpst kastite).

/ Nomazgajiet un nosusiniet rokas.

—_—

2. SOLIS Injicésanai izv€lieties vienu no §m 3 vietam:
« kreisa augsstilba priekSpuse;

Injekcijas vietas « laba augsstilba priekSpuse;

« véders — vismaz 5 cm attaluma no nabas.

o Pirms katras injekcijas ar rinkveida kustibam

/ : noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti.
‘ e P&c  injekcijas  vietas  notiriSanas
\

nepieskarieties tai un nepitiet uz tas.
Pirms injic€Sanas laujiet adai nozat.

o Neinjic€jiet caur apgerbu.

¢ Neinjicejiet ada ar nobrazumiem,
asinsizplidumiem, apsartumu,
saciet€jumiem, rétam vai strijam.

A . o Neinjic€jiet psoriazes skartajas vietas.

Injekcijas vietas
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3. SOLIS

Parbaudiet Skidrumu

Turiet Slirci ar nosegto adatu uz leju,
ka paradits attela.

Parbaudiet skidrumu pilnslirce.

o Tas ir normali, ja lodzina redzat gaisa

pusliSus; tie nav jaizvada.

Skidrumam jaizskatas bezkrasainam lidz
dzeltenam, un tas var saturét sikas baltas
vai caurspidigas dalinas.

Nelietojiet skidrumu, ja tas ir dulkains vai
satur pleksnes vai lielas dalinas.

4. SOLIS

—

Adatas uzgala nonems$ana

Turiet §lirci viena roka starp pirkstu balstu
un adatas uzgali.

Ar otru roku uzmanigi taisna virziena
nonemiet adatas uzgali.

Nonemot adatas uzgali, neturiet vai
nevelciet virzula stieni.

Adatas gala var biit redzams Skidruma
piliens. Tas ir normali.

Izmetiet adatas uzgali.

Nepieskarieties adatai ar pirkstiem vai
nelaujiet tai nekam pieskarties.

Nelietojiet, ja pilnslirce ir nokritusi.
Nelietojiet, ja pilnslirce ir bojata
(pieméram, adata ir saliekta vai virzula
stienis nav savienots ar §lirces korpusu).

5. SOLIS

Viena roka, starp 1kski un raditajpirkstu turiet
Slirces korpusu tieSi tapat, ka Jis turétu
zimuli.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet notirito adu
un stingri turiet to.

Ar atru, Tsu kustibu ieduriet adatu ada lidz
galam aptuveni 45 gradu lenki. Saglabajiet
stabilu §lirces stavokli tada pasa lenk.
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6. SOLIS

Adatas aizsargs

Leéni nospiediet virzula stieni lidz galam, lidz
tiek injicéts viss skidrums.

Izvelciet adatu no adas, turot §lirci tada pasa
lenkt.

Leéni nonemiet 1kski no virzula stiena. Tad

adatas aizsargs nosegs adatu.

« Adatas aizsargs netiks aktivizets, kameér
nav injicéts viss Skidrums.

« Ja domajat, ka neesat ievadijis pilnu devu,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Injekcijas vieta piespiediet vates tamponu vai
marles salveti un turiet 10 sekundes.

Neberzgjiet injekcijas vietu. Injekcijas vieta
var bt neliela asino$ana. Tas ir normali.

7. SOLIS

Izlietoto Slirci izmetiet Tpasa atkritumu tvertng

uzreiz pec izmantosanas.

e Neizmetiet izlietoto Slirci  sadzives
atkritumos.

e Arsts, farmaceits vai medmasa Jums
pastastis, kada veida nodot piepildito 1paso
atkritumu tvertni.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 600 mg koncentrats infuiziju Skiduma pagatavoSanai
risankizumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas
Ka lietot Skyrizi

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skyrizi

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wdE

1. Kas ir SKkyrizi un kadam noliikam to lieto

Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.

Skyrizi lieto, lai arst€tu picaugusus pacientus ar:

o vidgji smagu vai smagu Krona slimibu;

o vidgji smagu vai smagu cilaino kolitu.

Ka darbojas Skyrizi

Sis zales darbojas, blokgjot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un Kas izraisa iekaisumu.

Krona slimiba

Krona slimiba ir iekaisiga gremosanas trakta slimiba. Ja Jums ir aktiva Krona slimiba, Jus vispirms
sanemsiet citas zales. Ja §1s zales nedarbosies pietiekami labi, Jus Krona slimibas arstéSanai sanemsiet
Skyrizi.

Ciilainais kolits

Ciulainais kolits ir iekaisiga resnas zarnas slimiba. Ja Jums ir aktivs Ciilainais kolits, Jus vispirms sanemsiet
citas zales. Ja §1s zales nedarbosies pietiekami labi vai ja Jiis nevarat lietot §Ts zales, ¢tlaina kolita arstéSanai

sanemsiet SKyrizi.

Skyrizi mazina iekaisumu un tade] var palidz&t mazinat Jisu slimibas pazimes un simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas
Jiis nedrikstat sanemt Skyrizi $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, péc Jiusu arsta domam, ir nozimiga.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Skyrizi lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o ja Jums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota imunizacija (vakcinacija). Skyrizi lietoSanas laika Jis

nedrikstat sanemt noteiktu veidu vakcinas.

Ir svarigi, lai arsts vai medmasa registrétu Jasu Skyrizi s€rijas numuru.
Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, arstam vai medmasai japieraksta datums un sérijas
numurs (kas noradits uz iepakojuma pec “Lot”).

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekavejoties pastastiet arstam vai mekl&jiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, pieméram:

o apgriitinatu elposanu vai riSanu;

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem saciet€jumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams b&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo Skyrizi $aja vecuma grupa
nav apstiprinats.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot;

o ja Jums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jiis nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Tas jadara, jo nav zinams, ka §1s zales ietekmes b&rnu.

Ja Jus esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, Jums So zalu lietoSanas laika un vismaz 21 ned€lu péc
pedgjas Skyrizi devas ievadi$anas jalieto kontracepcija.

Ja Jus barojat bernu ar kriiti vai planojat barot bernu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Skyrizi satur polisorbatu un natriju
Sis zales satur 2 mg polisorbata 20 katra 600 mg deva un 4 mg polisorbata 20 katra 1200 mg deva.

Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 600 mg deva un 1200 mg deva, — bitiba tas ir
“natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Skyrizi

Jus uzsaksiet arst€Sanu ar Skyrizi ar sakuma devu, kuru Jums ievadis arsts vai medmasa ar pilinataju

roka (intravenoza infuzija).

Sakuma devas

Cik daudz? Kad?
. 600 mg Kad Jums pateiks arsts
Krona slimiba 600 mg 4 nedglas péc 1. devas
600 mg 4 nedélas péc 2. devas

Cik daudz? Kad?
Mool . - 1200 mg Kad Jums pateiks arsts
Calainais kolits =555 4 nedelas pec 1. devas
1200 mg 4 nedglas péc 2. devas

P&c tam Jiis sanemsiet Skyrizi ka injekciju zem adas. Skatit Skyrizi 90 mg pilnslirces, 180 mg un 360 mg

Skiduma injekcijam kartridza un 180 mg pilnslirces lietoSanas instrukciju.

Uzturo$as devas

Cik daudz? Kad?
1. uzturosa deva 360 mg 4 nedglas pec pedgjas sakuma
Krona slimiba devas (12. nedéla)
Turpmakas devas 360 mg Reizi 8 nedglas péc 1. uzturosas
devas
Cik daudz? Kad?

1. uzturosa deva
Ciilainais kolits

180 mg vai 360 mg

4 nedelas péc pedgjas sakuma
devas (12. nedela)

Turpmakas devas

180 mg vai 360 mg

Reizi 8 nedglas péc 1. uzturosas
devas

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi

Ja esat aizmirsis vai izlaidis viziti jebkuras devas sanemsanai, sazinieties ar savu arstu, tiklidz to

atceraties, lai parplanotu viziti.

Ja partraucat lietot Skyrizi

Nepartrauciet Skyrizi lietosanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jus partrauksiet arst€sanos,

simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var biit nepiecieSama steidzama arsté$ana. Pastastiet arstam vai nekavéjoties

meklgjiet neatlieckamo medictnisko palidzibu, ja noverojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
lidz 1 no 1000 cilveékiem). Pazimes ietver:

o apgrutinata elpoSana vai riSana;
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o sejas, lipu, meles vai rikles pietikums;
o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai viegluma sajiitu galva.

Nekavejoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir $adi simptomi.

Nopietnas infekcijas simptomi, piem&ram:

° drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakt;
o noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;
. silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢iilam uz adas.

Arsts izlems, vai Jis varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam
blakusparadibam.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzeéma.

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvekiem):

o nelieli, sarkani piepacelti sacietejumi uz adas;

. natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Skyrizi

Skyrizi 600 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai tiek ievadits slimnica vai klinika, un
pacientiem nav nepiecieSams uzglabat vai rikoties ar to.

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona mark&juma un argjas kastites p&c
“EXP”.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldgt.
Uzglabat flakonu originalaja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nekratit Skyrizi flakonu. Ilgstosa, energiska kratisana var sabojat zales.
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Nelietojiet §ts zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pl€ksnes vai lielas dalinas.
Katrs flakons ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet ziles kanalizacija vai sadzives atkritumos. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur

- Aktiva viela ir risankizumabs. Katrs flakons satur 600 mg risankizumaba 10 ml §kiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un
tidens injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur polisorbatu un natriju”.

Skyrizi arejais izskats un iepakojums
Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains [idz gaisi dzeltens Skidrums flakona. Skidrums var saturét sikas, baltas
vai caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 1 flakonu.

Registracijas apliecibas ipasnieks

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

RazZotajs

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia

(Latina)

Italija

vai

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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
Tem: +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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. Z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu
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Detalizeta un atjauninata informacija par §Tm zalém ir pieejama, sken&jot ar viedtalruna palidzibu QR
kodu, kas noradits zemak vai uz argjas kastites. Tada pati informacija ir pieejama ar1 talak noraditaja
timekla adresg:

WWW.SKyrizi.eu

Jaieklauj QR kods

Lai noklausitos vai pieprasitu §Ts lietosanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavniecibu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Noradijumi par lieto$anu

1. Sis zales ir japagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptisku tehniku.
2. Pirms ievadiSanas tas ir jaatSkaida.
3. Skidumu inflizijam pagatavo, atskaidot koncentratu intravenozo infliziju maisa vai stikla pudelg,

kas satur 5% dekstrozes $kiduma tideni (D5SW) vai natrija hlorida 9 mg/ml (0,9% fiziologiskais
§kidums) infuzijam, lai iegitu galigo koncentraciju aptuveni no 1,2 mg/ml lidz 6 mg/ml.
Atskaidisanas noradijumus, pamatojoties uz pacienta indikacijam, skatit zemak esosaja tabula

Kopgjais 5%
dekstrozes vai
Indikaciia Intravenoza 600 mg/10 ml natrija hlorida 9
L indukcijas deva flakonu skaits mg/ml (0,9%)
$kiduma infuzijam
tilpums
. 100 ml vai 250 ml,
Krona slimiba 600 mg 1 vai 500 ml
Ciilainais kolits 1200 mg 2 250 ml vai 500 ml
4. Flakona esoso skidumu un atskaidito Skidumu nedrikst kratit.
5. Pirms intravenozas inflizijas uzsakSanas intravenozas inflizijas maisa vai stikla pudeles saturam ir
jabiit istabas temperattira.
6. Ievadit atskaidito skidumu vismaz vienas stundas laika 600 mg devai; vismaz divu stundu laika
1200 mg devai.
7. Flakona eso$o Skidumu nedrikst vienlaicigi ievadit taja pasa intravenozaja sistéma kopa ar citam

zalém.

188


file:///C:/Users/katandx/OneDrive%20-%20AbbVie%20Inc%20(O365)/Desktop/www.skyrizi.eu

Katrs flakons ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietoSanai, un neizlietotas zales vai izlietotie materiali
jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

AtSkaidita Skiduma uzglabasana

Kimiska un fizikala stabilitate lictoSanas laika ir pieradita 20 stundas 2°C — 8°C temperatiira (pasargajot
no gaismas) vai lidz 8 stundam istabas temperatiira (pasargajot no saules gaismas). Uzglabasanas laiks
istabas temperatiira sakas pec atSkaidita Skiduma sagatavoSanas. Infuzija japabeidz 8 stundu laika pec
atSkaidisanas infuzijas maisa. Uzglabasanas un ievadiSanas laika istabas temperattira iekstelpu
apgaismojums ir pielaujams.

No mikrobiologijas viedokla, pagatavota infiizija ir jaizmanto nekavgjoties. Ja ta netick nekavgjoties

izmantota, uzglabasanas laiks un apstakli lietoSanas laika ir lietotdja atbildiba, un ta nedrikst parsniegt
20 stundas 2°C — 8°C temperatiira. Nesasaldgt.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam kartridza
Skyrizi 360 mg $kidums injekcijam kartridza
risankizumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietoSanas
Ka lietot Skyrizi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skyrizi

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

NogakrowhE

1. Kas ir SKkyrizi un kadam nolikam to lieto
Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.
Skyrizi lieto, lai arstetu pieaugusus pacientus ar:
e vidgji smagu vai smagu Krona slimibu;
e vidgji smagu vai smagu ¢ulaino kolitu.
Ka darbojas Skyrizi
Sis zales darbojas, blokgjot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un Kas izraisa iekaisumu.
Krona slimiba
Krona slimiba ir iekaisiga gremosSanas trakta slimiba. Ja Jums ir aktiva Krona slimiba, Jiis vispirms
sanemsiet citas zales. Ja §Ts zales nedarbosies pietiekami labi, Jus Krona slimibas arst€Sanai sanemsiet
Skyrizi.
Ciilainais kolits
Culainais kolits ir iekaisiga resnas zarnas slimiba. Ja Jums ir akttvs Ciilainais kolits, Jus vispirms sanemsiet
citas zales. Ja §is zales nedarbosies pietiekami labi vai ja Jis nevarat lietot §is zales, ¢tlaina kolita arsté$anai

sanemsiet SKyrizi.

Skyrizi mazina iekaisumu un tadél var palidzeét mazinat Jisu slimibas pazimes un simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms SKkyrizi lietoSanas
Jius nedrikstat sanemt Skyrizi $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
. ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, pec Jusu arsta domam, ir nozimiga.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Skyrizi lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o ja Jums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota imunizacija (vakcinacija). Skyrizi lietoSanas laika Jiis

nedrikstat sanemt noteiktu veidu vakcinas.

Ir svarigi registrét Jasu Skyrizi s€rijas numuru.
Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, pierakstiet datumu un s€rijas numuru (kas noradits
uz iepakojuma pec “Lot”) un glabajiet So informaciju drosa vieta.

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekavejoties pastastiet arstam vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, pieméram:

o apgriitinatu elposanu vai riSanu;

o sejas, lipu, méles vai rikles pietuakumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem saciet€jumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams b&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo Skyrizi $aja vecuma grupa
nav apstiprinats.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o par visam zalé€m, kuras lietojat, p&deja laika esat lietojis vai var&tu lietot;

o jaJums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietosanas laika Jus nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Tas jadara, jo nav zinams, ka §1s zales ietekmes b&rnu.

Ja Jus esat sieviete, kurai var iestaties gritnieciba, Jums So zalu lietoSanas laika un vismaz 21 ned€lu péc
pedgjas Skyrizi devas ievadi$anas jalieto kontracepcija.

Ja Jus barojat bernu ar kriiti vai planojat barot bernu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Skyrizi satur polisorbatu un natriju
Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 20 katra 180 mg deva un 0,48 mg polisorbata 20 katra 360 mg deva.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kartridza, — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Skyrizi

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sis zales tiek ievaditas ka injekcija zem adas (sauc par subkutanu injekciju).
Cik daudz Skyrizi lietot

Jus uzsaksiet arst€Sanu ar Skyrizi ar sakuma devu, kuru Jums ievadis arsts vai medmasa ar pilinataju
roka (intravenoza infuzija).

Sakuma devas

Cik daudz? Kad?
. 600 mg Kad Jums pateiks arsts
Krona slimiba 600 mg 4 nedglas péc 1. devas
600 mg 4 nedélas péc 2. devas

Cik daudz? Kad?
Mot . - 1200 mg Kad Jums pateiks arsts
Culainais kolits =555 114 4 nedzlas pec 1. devas
1200 mg 4 nedglas péc 2. devas

P&c tam Jiis sanemsiet Skyrizi ka injekciju zem adas.

Uzturos$as devas

Cik daudz? Kad?
1. uzturosa deva 360 mg 4 ned€las pec pedgjas sakuma
Krona slimiba devas (12. nedela)
Turpmakas devas 360 mg Reizi 8 nedglas péc 1. uzturosas
devas
Cik daudz? Kad?
5 1. uzturosa deva 180 mg vai 360 mg |4 nedglas péc pedgjas sakuma
Cilainais kolits devas (12. nedéla)
Turpmakas devas 180 mg vai 360 mg |Reizi 8 nedglas pec 1. uzturosas
devas

Jus kopa ar arstu, farmaceitu vai medmasu izlemsiet, vai var€siet injicét §is zales pats. Neinjicgjiet sev §is
zales, ja JUs nav apmacTjis arsts, farmaceits vai medmasa. ArT apriipétajs pec apmacibas var veikt Jums
injekciju.

Pirms Skyrizi injiceSanas sev izlasiet 7. punktu “Noradijumi par lietoSanu” §is lietoSanas
instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, konsultgjieties ar
arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi
Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi, injicgjiet devu, tiklidz atceraties. Ja nezinat, ko dart, konsult&jieties ar
arstu.

Ja partraucat lietot Skyrizi
Nepartrauciet Skyrizi lictosanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jis partrauksiet arstésanos,
simptomi var atjaunoties.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var biit nepiecieSama steidzama arstéSana. Pastastiet arstam vai nekavéjoties

meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
Iidz 1 no 1000 cilvekiem). Pazimes ietver:

o apgritinata elposana vai ri8ana;
o sejas, lupu, meles vai rikles pietukums;
o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai viegluma sajiitu galva.

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir §adi simptomi.

Nopietnas infekcijas simptomi, piemeéram:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakiT,
o noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;
o silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢tlam uz adas.

Arsts izlems, vai Jiis varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam blakusparadibam.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.

BieZi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzeéma.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvekiem):
o nelieli, sarkani piepacelti saciet€§jumi uz adas;
. natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Skyrizi
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona mark&uma un argjas kastites péc
“EXP,’.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Ja nepiecieSams, Jus drikstat uzglabat kartridzu ar arpus ledusskapja (temperatiira Iidz 25°C) lidz 24
stundam.

Uzglabat kartridzu originalaja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pléksnes vai lielas dalinas.

Katrs kermena injektors ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur
Aktiva viela ir risankizumabs.

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam kartridza

- Katrs kartridzs satur 180 mg risankizumaba 1,2 ml $kiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un
tdens injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur polisorbatu un natriju”.

Skyrizi 360 mg §kidums injekcijam kartridza

- Katrs kartridzs satur 360 mg risankizumaba 2,4 ml skiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un
tidens injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur polisorbatu un natriju”.

Skyrizi aréejais izskats un iepakojums
Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains Iidz dzeltens skidrums kartridza. Skidrums var saturét sikas, baltas vai
caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 1 kartridzu un 1 kermena injektoru.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOOJ1
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

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) 14560 1300

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

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
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
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu

Detalizgta un atjauninata informacija par §Tm zalém ir pieejama, skengjot ar viedtalruna palidzibu QR
kodu, kas noradits zemak vai uz argjas kastites. Tada pati informacija ir pieejama art talak noradttaja
timekla adrese:

Www.skyrizi.eu
Jaieklauj QR kods

Lai noklausTtos vai pieprasitu §ts lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavniecibu.

196


https://www.ema.europa.eu/
file:///C:/Users/katandx/OneDrive%20-%20AbbVie%20Inc%20(O365)/Desktop/www.skyrizi.eu

7. Noradijumi par lietoSanu
Liuidzu, izlasiet visu 7. punktu pirms Skyrizi lietoSanas

Skyrizi kermena injektors

Skats no
priekSpuses
Statusa Saksanas poga
Limgjosais indikators ~ Nepieskarieties, kamér neesat
materials gatavs injicét zales

|

®

T

Peleka atvere Zalu lodzins Vilksanas
Neaizveriet cilni
peleko atveri, ja

nav ievietots

kartridzs
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Skats no aizmugures
Bezkrasainas
plastmasas Adatas vacins Limgjosa virsma
plaksnite

Uzmanibu! Ieksa ir adata
(zem adatas vacina)
Nepieskarieties adatas vacina zonai vai adatai

Mazakas dalas  Lielakas dalas

zalais zalais vilkSanas
vilk§anas cilnis
cilnis

Skats no saniem

Atveres aizdare
AtverSanas pus€ ir rievas
Pelekajai atverei ir jabut
pavertai
Neaizveriet peleko atveri, ja
nav ievietots kartridzs

Adatas vacins

Ieksa ir adata (zem adatas \
vacina)

Nepieskarties adatas vacina

zonai vai adatai
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Kartridzs
} Kartridza plata augsdala
| Negroziet un nenonemiet

virzulis parvietojas caur
kameru uz kartridza
apaksu !

Injicgjot zales, baltais i

Deriguma termins (EXP)
! ir noradits uz kartridza
etiketes

Zales i

Saurais apaksgjais gals U

Svariga informacija, kas jazina pirms injicéjat Skyrizi

o Pirms injekcijas Jums jasanem apmaciba par to, ka injicét Skyrizi. Ja Jums ir nepiecieSama

palidziba, sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Atzimgjiet datumus kalendara, lai zinatu, kad injicét Skyrizi.

Vienreizlietojamais kermena injektors ir paredzgts lietoSanai tikai ar Skyrizi kartridzu.

Lidz lietoSanas laikam uzglabajiet Skyrizi originalaja kastite, lai pasargatu zales no gaismas.

Vismaz 45-90 miniites pirms injic€Sanas iznemiet kastiti no ledusskapja un atstajiet to istabas

temperatiira, sargajot no tiesas saules gaismas.

o Kermena injektors nedarbosies, ja Skyrizi nav atstats istabas temperatiira uz vismaz

45 minatém, lai sasiltu.

o Nelaujiet kermena injektoram samirkt ident vai jebkura cita skidruma.

o Nepieskarieties saksanas pogai, pirms neesat novietojis kermena injektoru ar kartridzu uz adas un
neesat gatavs injicét.

o  Jus varat nospiest sak$anas pogu tikai vienu reizi.

o InjicéSanas laika ir jaierobezo fiziskas aktivitates. Var veikt mérenas fiziskas aktivitates, ka
staigasanu, sniegSanos vai liek$anos.

o Nevilcinieties ar zalu injicésanu péc notirita kartridza ievietoSanas kermena injektora.
Vilcinasanas izraisis zalu izzt$anu, un kermena injektors p&c tam vairs nedarbosies.

o Neinjicgjiet, ja Skidrums parbaudes lodzina ir dulkains vai satur pleksnes vai lielas dalinas.
Skidrumam jaizskatas dzidram lidz dzeltenam, un tas var saturét sikas, baltas vai caurspidigas
dalinas.

o Nekratiet kastiti, kartridzu vai kermena injektoru.

o Nelietojiet kartridzu vai kermena injektoru atkartoti.

Atgrieziet §is zales aptieka:

o ja deriguma termin$ (“EXP”) ir beidzies;

ja Skidrums ir bijis sasaldéts (pat tad, ja tas ir atkusis);
ja kartridzs vai kermena injektors ir nomests vai bojats;
ja kastites perforacijas ir sapl&stas;

ja paplates balta papira parklajums ir bojats vai ta trikst.
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Katru reizi, kad lietojat Skyrizi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus

1. SOLIS — sagatavoSanas

Vismaz 45-90 miniites pirms injic€Sanas iznemiet
kasttti no ledusskapja un atstajiet to istabas
temperattra, sargajot no tieSiem saules stariem.

Kermena injektors nedarbosies, ja Skyrizi nav
atstats istabas temperatiira uz vismaz 45 miniitém,
lai sasiltu.

Parbaudiet deriguma terminu (EXP) uz kastites.
Nelietojiet Skyrizi, ja deriguma termins (EXP) ir
beidzies.

Neiznemiet kartridZu vai kermena injektoru no
kastites, pirms Skyrizi ir sasniedzis istabas
temperaturu.

Nesildiet Skyrizi cita veida. Pieméram, nesildiet
mikrovilnu krasni vai karsta tident.

Ipasa atkritumu tvertne

Sagadajiet visus piederumus un nomazgajiet
rokas

Uz tiras, lidzenas virsmas uzlieciet $adus
priekSmetus:

plastmasas paplati, kas satur 1 kermena injektoru
un 1 kartridzu;

2 spirta salvetes (nav ieklautas kastite);

1 vates tamponu vai marles salveti (nav ieklautas
kastite);

Ipasu atkritumu tvertni (nav ieklauta kastitg).

Nomazgajiet un nosusiniet rokas.

Nonemiet paplates balto papira parsegu

Atrodiet melno bultinu.
Nolobiet paplates balto papira parsegu no
plastmasas paplates.

Paceliet plastmasas vacinu
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Atrodiet ieapalo atveri augs€ja vacina.
levietojiet raditajpirkstu atverg, bet 1kski
novietojiet pretgja puse.

Paceliet vacinu, lai to nonemtu un noliktu mala.
Nepieskarieties pelekajai sak§anas pogai, pirms
nav pienacis laiks injic€t zales. To var nospiest
tikai vienu reizi.

Peleka
atvere

SakSanas

poga

Ieksa ir adata
(zem adatas vacina)

Parbaudiet kermena injektoru

Parbaudiet, vai kermena injektors ir neskarts un
tam nav bojajumu.

Pelekajai atverei ir jabut nedaudz atvertai.

Ja peleka atvere neatveras, stingri saspiediet
pelékas atveres rievas (atveres kreisaja puse), lai
pilniba atvertu atveri.

Neaizveriet peleko atveri, kamér nav ielikts
kartridzs.

Nelietojiet kermena injektoru, ja tas ir nokritis uz
gridas, ja pamanat, ka trikst kadu dalu vai tas ir
bojats.

Nepieskarieties pelekajai sakSanas pogai, pirms
nav pienacis laiks injic&t zales. To var nospiest
tikai vienu reizi.

Nepieskarieties adatas vacina zonai vai adatai.

Ja peleka sakSanas poga tiek nospiesta pirms kermena
injektora novietoSanas uz adas, to vairs nevares
izmantot. Ja tas notiek, sazinieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Turpiniet ar nakamo soli.

2. SOLIS — kermena injektora iestatiSana
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Peleka atvere

Skats no
aizmugures

Ieksa ir adata
(zem adatas
vacina)

Adatas vacin$

Pilniba atveriet peleko atveri

Nepieskarieties adatas vacina zonai kermena
injektora aizmuguré. Adata atrodas aiz adatas
vacina.

Pabidiet peleko atveri lidz galam pa labi, lai to
atvertu.

Ja peleka atvere neatveras, stingri saspiediet
pelékas atveres rievas (atveres kreisaja puse), lai
pilniba atvertu atveri.

Neaizveriet peleko atveri pirms kartridza
ielikSanas.

Nepieskarieties pelekajai sak§anas pogai, pirms
nav pienacis laiks injic€t zales. To var nospiest
tikai vienu reizi.

Nolieciet kermena injektoru mala.

Kartridza plata augSdala

Saurais
apakse-
jais
gals

Apskatiet kartridzu

Negroziet un nenonemiet kartridza augsdalu.

Uzmanigi iznemiet kartridzu no plastmasas paplates.

Parbaudiet kartridzu

Skidrumam jaizskatas dzidram lidz dzeltenam, un
tas var saturét sikas, baltas vai caurspidigas
dalinas. Tas ir normali, ja redzat vienu vai
vairakus gaisa burbuliSus.

Nelietojiet, ja skidrums ir dulkains, mainijis krasu
vai satur pleksnes vai lielas dalinas.

Kartridza dalas un bezkrasaina plastmasa nedrikst
bt ieplaisajusi vai salauzta.

Nelietojiet, ja skidrums ir bijis sasaldéts (pat tad,
ja ir atkusis).

Nelietojiet kartridzu, ja tas ir nokritis uz gridas, ja
pamanat, ka trikst kadu dalu vai tas ir bojats.
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Saurais apaksgjais

gals

Saura apaksgja
gala vidusdalas tiriSana

Notiriet kartridza Sauro apakséjo galu

Atrodiet kartridza Sauro apaksgjo galu.

e Ar spirta salveti notiriet kartridza Sauro apaksgjo
galu. Parliecinieties, ka ar spirta salveti notirijat
kartridza Saura apaksgja gala vidusdalu.

e P&c tirisanas nepieskarieties kartridza Saurajam
apak$gjam galam.

levietojiet taisni

J
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“klikskis”

Ielieciet notirito kartridZzu kermena injektora.

e Negroziet un nenonemiet kartridza augsdalu.

e Nepieskarieties pelekajai saksanas pogai, pirms
nav pienacis laiks injic€t zales. To var nospiest
tikai vienu reizi.

e Kermena injektora vispirms ievietojiet kartridza
Sauro apaksgjo galu.

e Stingri piespiediet kartridza augSdalu, Iidz dzirdat
“klikski” ” un tas ir pilniba ievietots.

e P&c kartridza ievietoSanas Jiis varétu redzet dazus
zalu pilienus kermena injektora aizmugurg. Tas ir
normali.

P&c kartridza ievietoSanas, nekavéjoties turpiniet ar
nakamo soli. VilcinaSanas izraisTs zalu izztiSanu un
péc tam kermena injektors nedarbosies.
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N
“klikskis”
Nav spraugu.

Parliecinieties, ka kartridZs ir ievietots un

aizveriet peleko atveri

e Parliecinieties, ka kartridzs ir pilniba ievietots.

e Neaizveriet peléko atveri, ja kartridzs nav lidz
galam ielikts vai ta vispar nav.

e Bidiet peleko atveri pa kreisi, p&c tam stingri
saspiediet un ieklausieties, ka atvere ar “klikski”
aizveras.

Starp peleko atveri un kermena injektoru nedrikst
biit spraugas.

e Pec kartridza ielikSanas pelekajai atverei ir
japaliek noslégtai.

Nepieskarieties pelekajai sak$anas pogai, pirms nav
pienacis laiks injicet zales. To var nospiest tikai

vienu reizi.

Nekavejoties turpiniet ar nakamo soli.

3. SOL IS — sagatavoSanas injicéSanai

Injekcijas vietas

Injekcijas vietas

Izvélieties un notiriet injekcijas vietu
Injic€sanai izvelieties vienu no §Tm 3 vietam:
e kreisa augsstilba priekSpuse;

e laba augsstilba priekspuse;

e véders — vismaz 5 cm attaluma no nabas.

Neinjicgjiet adas dabiskajas krokas vai vietas, kur ta
veido pac€lumus, jo kermena injektors nésasanas
laika var nokrist.

Pirms katras injekcijas ar rinkveida kustibam
noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti.

e Pé&c injekcijas vietas notiriSanas nepieskarieties
tai un nepiitiet uz tas. Laujiet adai nozit pirms
kermena injektora novietoSanas uz adas.

e Neinjicgjiet caur apgérbu.

e Neinjic€jiet ada ar nobrazumiem,
asinsizplidumiem, apsartumu, sacietg§jumiem,
rétam, strijam, dzimumzimé&m vai parmerigu
apmatojumu. Jiis varat noskiit parmerigu
apmatojumu injekcijas vieta.

Mazaka dala Lielaka dala

Noplésiet abus cilnus, lai atklatu liméjoSo virsmu
Apgrieziet kermena injektoru otradi, lai redz&tu abus
zalos vilkSanas cilnus.

e Nepieskarieties adatas vacinam (ieksa ir adata).

Velkot aiz zala cilpa, noplésiet lielako dalu, lai
atklatu ltmgjoso virsmu

Velkot aiz zala cilpa, noplésiet mazako dalu, lai
atklatu ltmgjoso virsmu. Tadgjadi tiks nonemta art
caurspidigas plastmasas plaksnite, aktivizgjot
kermena injektoru.
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13 cpi_pi_pin

Ieksa ir adata

(zem adatas

vacina)

AKktivizéts
injektors
Statusa
indikators
mirgo zila
krasa

e Kad kermena injektors nopikst, parbaudiet
stavokla indikatoru.

o Kad kermena injektors ir aktivizets, tas mirgos
zila krasa.

e Ja statusa indikators nemirgo zila krasa,
sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

e V&l nenospiediet peleko saksanas pogu.

e Nepieskarieties adatas vacinam vai adatai.

e Nenonemiet [im&joSo materialu no kermena
injektora un nelaujiet ITm&josajai pusei salocities
un salipt kopa.

Skyrizi kermena injektors ir janovieto uz adas, un
injekcija ir jauzsak 30 mindisu laika p&c zalo
vilkS$anas cilnu nonemsanas, pretgja gadijuma tas
nedarbosies. Nekavegjoties turpiniet ar nakamo soli.

“pI-pI-pi-pi-pt”

Ja statusa indikators mirgo sarkana krasa un
pikst, kermena injektors nedarbojas pareizi.
Partrauciet ta lietoSanu.

Sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, lai
sanemtu palidzibu.

Ja kermena injektors ir piestiprinats adai, uzmanigi
nonemiet to no adas.
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Sagatavojiet kermena injektoru uzlik§anai

e Novietojot uz védera, pavelciet un turiet adu, lai
izveidotu stingru, plakanu virsmu injekcijai
vismaz 5 cm attaluma no nabas. Sédiet ar taisnu
muguru, lai izvairttos no adas krokam un
pacélumiem.

e Novietojot uz kreisa vai laba augsstilba
priekSpuses, nav nepiecieSams izlidzinat adu.

Novietojiet kermena injektoru ta, lai varétu redzet
zilo statusa indikatoru.

Novietojiet kermena injektoru uz adas

e Kad indikators mirgo zila krasa, kermena
injektors ir gatavs. Novietojiet adai piestiprinamo
injektoru uz notiritas adas ta, lai stavokla
indikators biitu redzams.

e Nenovietojiet adai piestiprinamo injektoru uz
apgerba. Novietojiet to vienigi uz kailas adas.

e Ar pirkstu parvelciet pari lipigajam materialam,
lai to nostiprinatu.

e Neparvietojiet un nepielagojiet kermena
injektoru péc tam, kad tas ir novietots uz adas.

Nekavejoties turpiniet ar nakamo soli.
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4. SOLIS — SKkyrizi injiceSana

“klikskis”
“pT—pT—pT”

Saciet injicéSanu

o Nepieskarieties pelekajai saksanas pogai, lidz
kermena injektors ar ievietotu kartridzu ir
novietots uz adas un ir pienacis laiks injicet zales.
Saksanas pogu var nospiest tikai vienu reizi.

e Stingri nospiediet peleko saksanas pogu, lidz Jus
dzirdat “klikski”. Tad atlaidiet peleéko sakSanas
pogu.

e Jiis varat sajust adatas dirienu.

e P&c kermena injektora nopikstéSanas parbaudiet
statusa indikatoru.

e Pé&c injekcijas sakSanas statusa indikators
nepartraukti mirgos zala krasa.

e Pe&c injekcijas sakSanas Jiis dzirdesiet siknéSanas
skanas, kermena injektoram ievadot zales.

Neturpiniet lietot kermena injektoru, ja statusa
indikators mirgo sarkana krasa un pikst. Uzmanigi
nonemiet to no adas, ja statusa indikators mirgo
sarkana krasa. Ja ta notiek, sazinieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Uzgaidiet, idz injekcija ir beigusies

e Visas zalu devas ievadiSana var aiznemt Iidz
5 minttém. Kermena injektors automatiski
partrauks darboties, kad injekcija biis pabeigta.

e Injekcijas laika statusa indikators visu laiku
mirgos zala krasa.

e Injekcijas laika Jus dzirdesiet sukneSanas skanas,
kamer kermena injektors ievada zales.

e Injekcijas laika var veikt mérenas fiziskas
aktivitates, ka staigasanu, snieg§anos un
liek$anos.

Neturpiniet lietot kermena injektoru, ja statusa
indikators mirgo sarkana krasa. Uzmanigi nonemiet
to no adas, ja statusa indikators mirgo sarkana krasa
un pikst. Ja ta notiek, sazinieties ar arstu, farmaceitu
vai medmasu.

Injekcija ir pabeigta, kad:

e Kermena injektors ir pats parstajis darboties.

e Jus dzird@siet pikstienu, un statusa indikators
iedegsies nemainigi zala krasa. Ja statusa
indikators deg nemainigi zala krasa, tas nozime,
ka injekcija ir pabeigta.
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“pi-pi-pt”

[3 ‘pT-pT—pT, 9

Nonemiet kermena injektoru

Nenonemiet kermena injektoru, ja statusa
indikators joprojam mirgo zala krasa un injekcija
nav pabeigta.

Nonemot kermena injektoru, nelieciet pirkstus uz
ta aizmugurégjas dalas.

Kad injekcija ir pabeigta, satveriet limgjosas
virsmas stiiri, lai uzmanigi nonemtu kermena
injektoru no adas.

Nepieskarieties adatas vacinam vai adatai
kermena injektora aizmugurgjai dala.

P&c kermena injektora nonemsanas Jiis dzirdésiet
vairakus pikstienus un statusa indikators nodzisTs.
Nonemot kermena injektoru no adas, adatas
vacin§ parklas adatu.

P&c kermena injektora nonemsanas ir normali
redzet dazus mazus Skidruma pilienus uz adas.
Injekcijas vieta piespiediet vates tamponu vai
marles salveti un turiet 10 sekundes.

Neberzgjiet injekcijas vietu.

Viegla asinosana injekcijas vieta ir normala
paradiba.

Turpiniet ar nakamo soli.

5. SOLIS — pabeigSana

Parbaudiet kermena injektoru
Apskatiet zalu lodzinu un statusa indikatoru.

Apskatiet, vai baltais virzulis aizpilda visu zalu
lodzinu un nemainiga zala gaismina nodziest,
noradot, ka visas zales ir injicétas.

Ja baltais virzulis nav aizpildijis lodzinu,
sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Ipass iznicinaSanas trauks

Iznicinasana

Izlietoto kermena injektoru izmetiet Tpasa atkritumu

tvertng uzreiz pec izmantosanas.

e Kermena injektors satur baterijas, elektroniku un
adatu.

e  Atstajiet kartridzu kermena injektora.

e Neizmetiet izmantoto kermena injektoru
majsaimniecibas atkritumos.

e  Arsts, farmaceits vai medmasa Jums pastastis,
kada veida nodot piepildito Tpaso atkritumu
tvertni. Var bat piemé&rojami viet&jie noteikumi
par iznicinasanu.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 90 mg skidums injekcijam pilnslirce
risankizumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Skyrizi sanem$anas
Ka Jus sanemsiet Skyrizi

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Skyrizi

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wdE

1. Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto

Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.

Skyrizi lieto, lai arste€tu picaugusus pacientus ar videji smagu vai smagu Krona slimibu.

Ka darbojas Skyrizi

Sis zales darbojas, blokgjot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un Kas izraisa iekaisumu.
Krona slimiba ir iekaisiga gremosanas trakta slimiba. Ja Jums ir aktiva Krona slimiba, Jis vispirms
sanemsiet citas zales. Ja §1s zales nedarbosies pietiekami labi, Jus Krona slimibas arst€Sanai sanemsiet
Skyrizi.

Skyrizi mazina iekaisumu un tade] var palidzet mazinat Jusu slimibas pazimes un simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi sanemsanas

Jius nedrikstat sanemt Skyrizi $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
. ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, p&c Jiisu arsta domam, ir nozimiga.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Skyrizi lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o ja Jums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota imunizacija (vakcinacija). Skyrizi lietoSanas laika Jis

nedrikstat sanemt noteiktu veidu vakcinas.
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Ir svarigi, lai arsts vai medmasa registrétu Jisu Skyrizi sérijas numuru.
Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, arstam vai medmasai japieraksta datums un sérijas
numurs (kas noradits uz iepakojuma pec “Lot”).

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekavejoties pastastiet arstam vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, piemeéram:

o apgriitinatu elpoSanu vai riSanu;

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem sacietgjumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams b&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo Skyrizi $aja vecuma grupa
nav apstiprinats.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o par visam zal€m, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot;

o ja Jums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriti
Ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu

lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Tas jadara, jo nav zinams, ka §1s zales ietekmes b&rnu.

Ja Juis esat sieviete, kurai var iestaties gritnieciba, Jums So zalu lietoSanas laika un vismaz 21 nedélu pec
pedgjas Skyrizi devas ievadiSanas jalieto kontracepcija.

Ja Jis barojat bérnu ar kriiti vai planojat barot bérnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

§kyrizi satur sorbitu, polisorbatu un natriju
Sis zales satur 164 mg sorbita katra 360 mg deva.

Sis zales satur 0,8 mg polisorbata 20 katrda 360 mg deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katrd 360 mg deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
3. Ka Jus sanemsiet Skyrizi

Jis uzsaksiet arsteSanu ar Skyrizi ar sakuma devu, kuru Jums ievadis arsts vai medmasa ar pilinataju
roka (intravenoza infuzija).
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Sakuma devas

Cik daudz? Kad?
- 600 mg Kad Jums pateiks arsts
Sakuma devas 600 mg 4 nedglas péc 1. devas
600 mg 4 nedglas péc 2. devas

Péc tam Jiis sanemsiet Skyrizi ka injekciju zem adas (sauc par subkutanu injekciju). Arsts vai medmasa
Jums veiks §1s Cetras zemadas injekcijas atbilstosi noradijumiem talak. Alternativi Skyrizi var tikt
ievadits ar kermena injektoru.

Uzturos$as devas

Cik daudz? Kad?

1. uzturosa deva 360 mg (4 injekcijas pa 4 nedglas p&c pedgjas sakuma devas
90 mg) (12. nedéla)

Turpmakas devas | 360 mg (4 injekcijas pa Reizi 8 nedglas pec 1. uzturosas
90 mg) devas

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi

Ja esat aizmirsis vai izlaidis viziti jebkuras devas sanemsanai, sazinieties ar savu arstu, tiklidz to atceraties,
lai parplanotu viziti.

Ja partraucat lietot Skyrizi

Nepartrauciet Skyrizi lietoSanu, ieprieks nekonsultjoties ar arstu. Ja Jus partrauksiet arstésanos, simptomi

var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var bt nepiecieSama steidzama arsté$ana. Pastastiet arstam vai nekavéjoties

meklgjiet neatliekamo medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
I1dz 1 no 1000 cilveékiem). Pazimes ietver:

o apgrutinata elpoSana vai riSana;
o sejas, lipu, meles vai rikles pietikums;
o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajiitu galva.

Nekavegjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir §adi simptomi.

Nopietnas infekcijas simptomi, piem&ram:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana naktT;
o noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;
o silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢tlam uz adas.

Arsts izlems, vai Jis varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam blakusparadibam.
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Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilveékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzéma.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem):

o nelieli, sarkani piepacelti saciet€jumi uz adas;

] natrene.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zino$anas sisttmas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Skyrizi

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz §lirces mark&uma un argjas kastites pec
“EXP”‘

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

Uzglabat pilnslirces originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pl€ksnes vai lielas dalinas.
Katra pilnSlirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur

- Aktiva viela ir risankizumabs. Katra pilnslirce satur 90 mg risankizumaba 1 ml skiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija sukcinata heksahidrats, polisorbats 20, sorbits, dzintarskabe un tidens
injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur sorbitu, polisorbatu un natriju”.

Skyrizi arejais izskats un iepakojums
Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidrums pilnslirc€ ar adatas aizsargu. Skidrums var

saturét sikas baltas vai caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 4 pilnslirces.
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Registracijas apliecibas ipasnieks

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

RazZotajs

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia

(Latina)
Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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 DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 14560 13 00

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. zo.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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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 Q777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

https://www.ema.europa.eu

Lai noklausTtos vai pieprasitu §ts lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka viet&jo parstavniecibu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.
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Skyrizi pilnslirce

Virzula stienis Pirkstu balsts Adatas uzgalis

\ : v
) =)
A

Slirces korpuss

Noradijumi par lietoSanu
Stis zales ir jaievada veselibas apriipes specialistam.
Ievadiet katru §lirci subkutani sadi:

1. SOLIS Pirms injic€Sanas iznemiet kastiti no
ledusskapja, neiznemot pilnslirces no
kastites.

e Nelietojiet zales, ja kastites
aizdare ir sapl&sta vai tas trikst, vai
jebkura no iepakojuma sastavdalam
ir bojata.

Laujiet Skyrizi sasilt [idz istabas
temperatiirai, sargajot no tieSas saules
gaismas (15 lidz 30 mindites).

Nekratiet pilnslirces.

Uz tiras, lidzenas virsmas uzlieciet Sadus

priekSmetus:

. 4 pilnslirces un 4 spirta salvetes
(neietilpst kastite);

. 4 vates tamponus vai marles
salvetes (neietilpst kastitg);

. Tpasu atkritumu tvertni (neietilpst
kastite).

Nomazgajiet un nosusiniet rokas.

Lai sapemtu pilnu devu, viena péc
otras javeic 4 injekcijas.

2. SOLIS velieties injekcijas vietu.
e Injicgjiet vienu pilnslirci p&c otras
Injekcijas vietas $ados anatomiskos apvidos:
o kreisa vai laba augsstilba
prieks$puse;
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Injekcijas vietas

o  véders —vismaz 5 cm attaluma
no nabas.
e Katrai injekcijai izmantojiet jaunu
injekcijas vietu.
e  Katru §lirci injicgjiet vismaz 3 cm
attaluma no ieprieksgjas injekcijas
vietas. Neinjic€jiet taja pasa vieta.

Pirms katras injekcijas ar rinkveida kustibam
noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti.

e Neinjic€jiet apvidos, kuros ada ir
sapiga, ar asinsizplidumiem, ar
eritematoziem izsitumiem,
saciet€jumiem vai bojata.

3.SOLIS

Parbaudiet Skidrumu

Turiet Slirci ar nosegto adatu uz leju,
ka paradits attela.

Parbaudiet skidrumu pilnslirce.

Tas ir normali, ja lodzina redzat gaisa
puslisus.

Skidrumam jaizskatas bezkrasainam
lidz gaiSi dzeltenam, un tas var saturét
sikas baltas vai caurspidigas dalinas.
Nelietojiet skidrumu, ja tas ir dulkains
vai satur pleksnes vai lielas dalinas.

4. SOLIS

Adatas uzgala nonemsana:

Turiet Slirci viena roka starp pirkstu
balstu un adatas uzgali.

Ar otru roku uzmanigi taisna virziena
nonemiet adatas uzgali.

Nonemot adatas uzgali, neturiet vai
nevelciet virzula stieni.

Adatas gala var bt redzams Skidruma
piliens. Tas ir normali.

Izmetiet adatas uzgali.

Nepieskarieties adatai ar pirkstiem vai
nelaujiet tai nekam pieskarties.
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5. SOLIS

Viena roka, starp 1kski un raditajpirkstu turiet
Slirces korpusu tiesi tapat, ka Jas turétu
zimuli.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet notirito adu
un stingri turiet to.

Ar atru, 1su kustibu ieduriet adatu ada Iidz
galam aptuveni 45 gradu lenki. Saglabajiet
stabilu §lirces stavokli tada pasa lenk.

Leéni nospiediet virzula stieni lidz galam, lidz
tiek injic@ts viss Skidrums.

Izvelciet adatu no adas, turot $lirci tada pasa
lenkt.

Léni nonemiet 1kski no virzula stiena. Tad
adatas aizsargs nosegs adatu.

Adatas aizsargs netiks aktivizets, kamer nav
injicéts viss skidrums.

Injekcijas vieta piespiediet vates tamponu vai
marles salveti un turiet 10 sekundes.

6. SOLIS

)+

Pilnai devai nepiecieSamas 4 injekcijas

Lietojiet cetras 90 mg pilnslirces, lai
subkutani ievaditu uzturoSo 360 mg devu.
Atkartojiet 2.—5. soli ar nakamam §lircém.

Ja deva ir izlaista, ievadiet to p&c iesp&jas
atrak. P&c tam atsaciet devu parastaja
planotaja laika.
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7. SOLIS Katra pilnSlirce ir paredzgta tikai vienreizgjai

lietoSanai, un visas neizlietotas zales vai
izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Skyrizi 180 mg $kidums injekcijam pilnslirce
risankizumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Skyrizi un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietosanas

3. Kalietot Skyrizi

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Skyrizi

6. lepakojuma saturs un cita informacija

7. Noradijumi par lietoSanu

1. Kas ir Skyrizi un kadam noliikam to lieto

Skyrizi satur aktivo vielu risankizumabu.

Skyrizi lieto, lai arste€tu picaugusus pacientus ar:
o vidgji smagu vai smagu Krona slimibu,
o vidgji smagu vai smagu ¢tlaino kolitu.

Ka darbojas Skyrizi

Sis zales darbojas, blokgjot organisma olbaltumvielu, ko sauc par IL-23 un Kas izraisa iekaisumu.
Krona slimiba

Krona slimiba ir iekaisiga gremosSanas trakta slimiba. Ja Jums ir aktiva Krona slimiba, Jiis vispirms
sanemsiet citas zales. Ja §Ts zales nedarbosies pietiekami labi, Jus Krona slimibas arst€Sanai sanemsiet
Skyrizi.

Ciilainais kolits

Ciulainais kolits ir iekaisiga resnas zarnas slimiba. Ja Jums ir aktivs Ciilainais kolits, Jis vispirms
sanemsiet citas zales. Ja §1s zales nedarbosies pietieckami labi vai ja Jiis nevarat lietot §is zales, ¢tlaina

kolita arsteéSanai sanemsiet Skyrizi.

Skyrizi mazina iekaisumu un tadel var palidzeét mazinat Jisu slimibas pazimes un simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Skyrizi lietosanas
Nelietojiet Skyrizi §ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret risankizumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir infekcija, taja skaita aktiva tuberkuloze, kas, péc Jisu arsta domam, ir nozimiga.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Skyrizi lietoSanas un tas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums paslaik ir infekcija vai Jums ir infekcija, kas atkartojas;
o ja Jums ir tuberkuloze (TB);
o ja Jums nesen veikta vai tiek planota imunizacija (vakcinacija). Skyrizi lietoSanas laika Jis

nedrikstat sanemt noteiktu veidu vakcinas.

Ir svarigi registrét Jasu Skyrizi s€rijas numuru.
Katru reizi, kad sanemat jaunu Skyrizi iepakojumu, pierakstiet datumu un sérijas numuru (kas noradits uz
iepakojuma péc “Lot”) un glabajiet So informaciju drosa vieta.

Nopietnas alergiskas reakcijas

Skyrizi var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilaksi”).
Nekavejoties pastastiet arstam vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja, lietojot Skyrizi, pamanat jebkadas
alergiskas reakcijas pazimes, pieméram:

o apgriitinatu elposanu vai riSanu;

o sejas, lupu, meles vai rikles pietukumu;

o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajiitu galva;

o smagu adas niezi ar sarkaniem izsitumiem vai piepaceltiem saciet€jumiem.

Bérni un pusaudzi
Skyrizi nav ieteicams b&érniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo Skyrizi $aja vecuma grupa
nav apstiprinats.

Citas zales un Skyrizi

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

o par visam zalé€m, kuras lietojat, p&deja laika esat lietojis vai var&tu lietot;

o ja Jums nesen veikta vai tiks veikta vakcinacija. Skyrizi lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt
noteiktu veidu vakcinas.

Neskaidribu gadijuma pirms Skyrizi lietoSanas vai Skyrizi lietoSanas laika konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriiti
Ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu

lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Tas jadara, jo nav zinams, ka §1s zales ietekmes b&rnu.

Ja Juis esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, Jums So zalu lietoSanas laika un vismaz 21 nedélu pec
pedgjas Skyrizi devas ievadi$anas jalieto kontracepcija.

Ja Juis barojat bernu ar kriiti vai planojat barot be&mnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Skyrizi ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Skyrizi satur polisorbatu un natriju

Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 20 katra 180 mg deva un 0,48 mg polisorbata 20 katra 360 mg deva.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 180 mg deva un 360 mg deva, — biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.
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3. Ka lietot Skyrizi

Vienmer lietojiet §is zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sis zales tiek ievaditas ka 1 vai 2 injekcijas zem adas (sauc par subkutanam injekcijam).
Cik daudz Skyrizi lietot

Jus uzsaksiet arst€Sanu ar Skyrizi ar sakuma devu, kuru Jums ievadis arsts vai medmasa ar pilinataju
roka (intravenoza infuzija).

Sakuma devas

Cik daudz? Kad?
. 600 mg Kad Jums pateiks arsts
Krona slimiba 600 mg 4 nedglas péc 1. devas
600 mg 4 nedglas péc 2. devas

Cik daudz? Kad?
Mot . - 1200 mg Kad Jums pateiks arsts
Culainais kolits 56,74 4 nedzlas pec 1. devas
1200 mg 4 nedglas péc 2. devas

P&c tam Jiis sanemsiet Skyrizi ka injekciju zem adas (sauc par subkutanu injekciju).

UzturoS$as devas

Cik daudz? Kad?
1. uzturo$a deva 360 mg (2 injekcijas pa | 4 ned&las p&c ped&jas sakuma
Krona slimiba 180 mg) devas (12. nedéla)
Turpmakas devas | 360 mg (2 injekcijas pa Reizi 8 nedglas pec
180 mg) 1. uzturo$as devas
Cik daudz? Kad?
1. uzturo$a deva 180 mg (1 injekcija pa 4 nedg€las péc pedgjas sakuma
Ciilainais 180 mg) vai 360 mg devas (12. nedéla)
Kkolits (2 injekcijas pa 180 mg)
Turpmakas devas | 180 mg (1 injekcija pa Reizi 8 nedglas pec
180 mg) vai 360 mg 1. uzturosas devas
(2 injekcijas pa 180 mg)

Jus kopa ar arstu, farmaceitu vai medmasu izlemsiet, vai varésiet injicét Sis zales pats. Neinjicgjiet sev §Ts
zales, ja JUis nav apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa. Ar1 apriipetajs pec apmacibas var veikt Jums
injekciju.

Pirms Skyrizi injicéSanas sev izlasiet 7.punktu “Noradijumi par lietoSanu” S$is lietoSanas
instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Skyrizi vairak neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, konsultgjieties ar
arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi
Ja esat aizmirsis lietot Skyrizi, injic€jiet devu, tiklidz atceraties. Ja nezinat, ko darit, konsultgjieties ar arstu.
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Ja partraucat lietot Skyrizi
Nepartrauciet Skyrizi lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partrauksiet arstéSanos, simptomi
var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Alergiskas reakcijas - tam var biit nepiecieSama steidzama arstéSana. Pastastiet arstam vai nekavéjoties

meklgjiet neatlieckamo medictnisko palidzibu, ja novérojat kadu no §Tm pazimém:

Nopietnas alergiskas reakcijas (“anafilakse”) pacientiem, kuri lieto Skyrizi, ir reti sastopamas (var rasties
I1dz 1 no 1000 cilvekiem). Pazimes ietver:

o apgritinata elposana vai ri8ana;
o sejas, lupu, méeles vai rikles pietukums;
o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai viegluma sajitu galva.

Nekavejoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu, ja Jums ir $adi simptomi.
Nopietnas infekcijas simptomi, piem&ram:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi, sviSana naktT;
o noguruma sajiita vai elpas tritkums, neparejoss klepus;
o silta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi izsitumi ar ¢tlam uz adas.

Arsts izlems, vai Jiis varat turpinat lietot Skyrizi.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums rodas jebkura no talak noraditajam blakusparadibam.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka sapes kakla un aizlikts deguns.

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):

noguruma sajiita;

adas sénisu infekcija;

reakcijas injekcijas vieta (tadas ka apsartums vai sapes);
nieze;

galvassapes;

izsitumi;

ekzema.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem):
o nelieli, sarkani piepacelti sacietejumi uz adas;
] natrene.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_ pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sisttmas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Skyrizi
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigdm, kas noradits uz §lirces mark&juma un argjas kastites pec
“EXP,’.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci(-es) originalaja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Ja tas ir nepiecieSams, pilnslirci(-es) varat uzglabat arT arpus ledusskapja (temperatira Iidz 25°C) ne ilgak
ka 24 stundas originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet $ts zales, ja Skidrums ir dulkains vai satur pleksnes vai lielas dalinas.
Katra pilnslirce ir paredz&ta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Skyrizi satur

- Aktiva viela ir risankizumabs. Katra piln§lirce satur 180 mg risankizumaba 1,2 ml skiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija acetata trihidrats, etikskabe, trehalozes dihidrats, polisorbats 20 un tidens
injekcijam. Skatit 2. punktu “Skyrizi satur polisorbatu un natriju”.

Skyrizi arejais izskats un iepakojums
Skyrizi ir dzidrs un bezkrasains I1dz dzeltens Skidrums pilnslirc€ ar adatas aizsargu. Skidrums var saturet
sikas, baltas vai caurspidigas dalinas.

Katrs iepakojums satur 1 vai 2 pilnslirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas Tpa$nieks

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

Razotajs

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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
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

E\rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH 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
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357 22 34 74 40

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
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Detalizeta un atjauninata informacija par $STm zalém ir pieejama, skengjot ar viedtalruna palidzibu QR
kodu, kas noradits zemak vai uz argjas kastites. Tada pati informacija ir pieejama art talak noradrtaja
timekla adrese:

WwWw.sKyrizi.eu

Jaieklauj QR kods

Lai noklausTtos vai pieprasitu §is lietoSanas instrukcijas eksemplaru <Braila raksta>, <palielinata druka>
vai <audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

7. Noradijumi par lietoSanu
Ladzu, pirms Skyrizi lietoSanas izlasiet visu 7. punktu.

Skyrizi pilnslirce

Virzula stienis Pirkstu balsts Adatas uzgalis
v
! \i
£ (- (I

Slirces korpuss

Svariga informacija, kas jazina, pirms injicéjat Skyrizi

o Pirms injekcijas Jums jasanem apmaciba par to, ka injicet Skyrizi. Ja Jums ir nepiecieSama palidziba,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Atzimgjiet datumus kalendara, lai zinatu, kad injic€t Skyrizi.

o Lidz lieto$anas laikam uzglabajiet Skyrizi originalaja kastitg, lai pasargatu zales no gaismas.

o Neinjicgjiet, ja $kidrums ir dulkains vai satur pleksnes vai lielas dalinas. Skidrumam jaizskatas

bezkrasainam lidz dzeltenam, un tas var saturét sikas, baltas vai caurspidigas dalinas.
o Nekratiet slirci.
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o Nonemiet adatas uzgali tikai tiesi pirms injekcijas.

Atgrieziet §is zales aptieka:

ja deriguma termins (“EXP”) ir beidzies;

ja Skidrums ir bijis sasaldéts (pat tad, ja tas ir atkusis);
ja Slirce ir nomesta vai bojata;

ja kastites perforacijas ir salauztas.

Ertakai injiceSanai: 15-30 miniites pirms injicé3anas iznemiet kastiti no ledusskapja un atstajiet to
istabas temperatiira, sargajot no tiesas saules gaismas.

J Skyrizi nedrikst sildit nekada cita veida (pieméram, mikrovilnu krasnt vai karsta tideni).

o Atstajiet §lirci kastite, [idz esat sagatavojies injicét.

Katru reizi, kad lietojat Skyrizi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus

1. SOLIS Uz tiras, lidzenas virsmas uzlieciet $adus
priekSmetus:
180 mg deva — 1 $lirce
. 1 vai 2 pilnslirces un 1 vai 2 spirta
salvetes (neietilpst kastite);
. 1 vai 2 vates tamponus vai marles
salvetes (neietilpst kastite);
. 1pasu atkritumu tvertni (neietilpst
kastite).
o Nomazgajiet un nosusiniet rokas.

180 mg devai

NepiecieSsama 1 injekcija.

360 mg devai

Viena péc otras javeic 2 injekcijas.

Pirmo injekciju veiciet ar vienu §lirci.

2. SOLIS Injic@Sanai izvelieties vienu no $§tm 3 vietam:
e kreisa augsstilba priekSpuse;
Injekcijas vietas e |aba augsstilba priekSpuse;

e véders —Vvismaz 5 cm attaluma no nabas.

Pirms katras injekcijas ar rinkveida kustibam
noslaukiet injekcijas vietu ar spirta salveti.
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A

L4

Injekcijas v

ietas

e Pec injekcijas  vietas  notiriSanas
nepieskarieties tai un nepitiet uz tas.
Pirms injic€Sanas laujiet adai noZzut.

e Neinjic€jiet caur apgerbu.

e Neinjicéjiet ada ar nobrazumiem,
asinsizplidumiem, apsartumu,
saciet€jumiem, reétam vai strijam.

360 mg devai
¢ Katrai injekcijai izmantojiet jaunu
injekcijas vietu.
e Otro slirci injicgjiet vismaz 3 cm
attaluma no ieprieksgjas injekcijas
vietas. Neinjicejiet taja pasa vieta.

3.SOLIS

Parbaudiet

skidrumu

Turiet Slirci ar nosegto adatu uz leju, ka paradits
attela.

Parbaudiet Skidrumu pilnslirce.

. Tas ir normali, ja lodzina redzat gaisa
puslisus.

. Skidrumam jaizskatas bezkrasainam lidz
dzeltenam, un tas var saturet sikas, baltas vai
caurspidigas dalinas.

. Nelietojiet skidrumu, ja tas ir dulkains vai
satur pleksnes vai lielas dalinas.

4. SOLIS

—

— ot

Adatas uzgala nonemsana:

« Turiet §lirci viena roka starp pirkstu balstu un
adatas uzgali.

« Arotru roku uzmanigi taisna virziena nonemiet
adatas uzgali.

« Nonemot adatas uzgali, neturiet vai nevelciet
virzula stieni.

o Adatas gala var biit redzams Skidruma piliens.
Tas ir normali.

« lzmetiet adatas uzgali.

« Nepieskarieties adatai ar pirkstiem vai
nelaujiet tai nekam pieskarties.
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5. SOLIS Viena roka, starp 1kSki un raditajpirkstu turiet
Slirces korpusu tiesi tapat, ka Jis turétu zZimuli.

% Ar otru roku uzmanigi saspiediet notirito adu un

\ stingri turiet to.
—

Ar atru, 1su kustibu ieduriet adatu ada Iidz galam
aptuveni 45 gradu lenki. Saglabajiet stabilu Slirces
stavokli tada pasa lenkt.

6. SOLIS Leéni nospiediet virzula stieni lidz galam, Iidz tiek
injicets viss Skidrums.

45°
Izvelciet adatu no adas, turot §lirci tada pasa lenki.

Léni nonemiet 1kski no virzula stiena. Tad adatas
aizsargs nosegs adatu.

e Adatas aizsargs netiks aktivizéts, kamér
nav injicéts viss Skidrums.

e Ja domajat, ka neesat ievadijis pilnu devu,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Adatas aizsargs Injekcijas vieta piespiediet vates tamponu vai
marles salveti un turiet 10 sekundes.

Neberzgjiet injekcijas vietu. Injekcijas vieta var
bt neliela asinosana. Tas ir normali.

7. SOLIS
180 mg devai
180 mg deva NepiecieSama 1 injekcija.
360 mg devai
% NepiecieSamas 2 injekcijas.
e Atkartojiet 2.—6. soli ar otru §lirci.
e Injicgjiet otru §lirci uzreiz péc pirmas

injekcijas, bet vismaz 3 cm attaluma no
. . pirmas injekcijas vietas.
NepiecieSama 1 injekcija

360 mg deva

)+

NepiecieSamas 2 injekcijas
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8. SOLIS Izlietotas Slirces izmetiet 1paSa atkritumu tvertné
uzreiz péc izmantosanas.

e Neizmetiet izlietotas S$lirces sadzives
atkritumos.

e Arsts, farmaceits vai medmasa Jums
pastastis, kada veida nodot piepildito
Tpaso atkritumu tvertni.
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