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Skyrizi (risankizumab)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Skyrizi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Skyrizi u ghal xiex jintuza?

Skyrizi huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e psorjazi bil-goxra minn moderata sa severa (marda li tikkawza rgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda)
f'adulti, adoloxxenti u tfal minn eta ta’ 6 snin li jehtiegu trattament sistemiku (trattament
b’medicini moghtija oralment jew b‘injezzjoni);

e artrite psorjatika attiva (marda li tikkawza psorjazi u infjammazzjoni tal-gogi) f'adulti meta
trattament b’'medicina wahda jew aktar maghrufa bhala medicini antirewmatici li jimmodifikaw il-
marda (DMARDs) ma jkunx hadem tajjeb bizzejjed jew jikkawza effetti sekondarji mhux
accettabbli;

e marda ta’ Crohn minn moderata sa severa (marda li tikkawza inffammazzjoni fl-apparat digestiv)
f'adulti meta trattamenti konvenzjonali jew bijologi¢i ma jahdmux tajjeb bizzejjed jew jikkawzaw
effetti sekondarji mhux accettabbli.

e kolite ulcerattiva (infjammazzjoni tal-musrana I-kbira li tikkawza ul¢erazzjoni u fsada) f'adulti meta
trattamenti konvenzjonali jew bijologi¢i ma jahdmux tajjeb bizzejjed jew jikkawzaw effetti
sekondarji mhux accettabbli.

Meta jintuza ghal artrite psorjatika, Skyrizi jista’ jinghata wahdu jew ma’ medicina ohra, methotrexate.

Skyrizi fih is-sustanza attiva risankizumab.
Kif jintuza Skyrizi?

Skyrizi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-kundizzjonijiet li ghalihom tintuza I-medicina.

Ghall-psorjazi bil-qoxra u I|-artrite psorjatika, Skyrizi huwa disponibbli f'siringi mimlija lesti u pinen
mimlija lesti. Jigi injettat taht il-gilda f'parti li ma jkunx fiha psorjazi, normalment fil-koxxa jew fiz-
zaqq. L-ewwel zewg dozi jinghataw b’pawza ta’ 4 gimghat bejn doza u ohra, filwaqt li d-dozi
sussegwenti jinghataw kull 12-il gimgha. It-tabib jista’ jiddeciedi li jwaqqaf it-trattament jekk il-
kundizzjoni ma tmurx ghall-ahjar wara 16-il gimgha.
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Ghall-marda ta’ Crohn u |-kolite ulcerattiva, Skyrizi jinghata bhala infuzjoni (dripp fil-vina) tliet darbiet
fug tmien gimghat fil-bidu tat-trattament. Ghal trattament ta’ manteniment fit-tul, Skyrizi jigi fi sto¢c¢ u
jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda 4 gimghat wara |-ahhar infuzjoni u mbaghad kull 8 gimghat.

Wara li jigu mharrga, il-pazjenti adulti jistghu jinjettaw Skyrizi lilhom infushom jekk it-tabib igis li dan
huwa xieraq.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Skyrizi, inkluzi d-dozi rakkomandati, ara |-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Skyrizi?

Is-sustanza attiva fi Skyrizi, ir-risankizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jehel ma’ interlewkina-23 (IL-23) u jimblokka I-attivita taghha. IL-23 hija involuta fl-ikkawzar ta’
inffammazzjoni li hija marbuta mal-artrite, il-psorjazi bil-qoxra, il-marda ta’ Crohn u I-kolite
ul¢erattiva. Billi timblokka |-azzjoni ta’ IL-23, ir-risankizumab tnaqqas I-inffammazzjoni u sintomi ohra
assocjati ma’ dawn il-kundizzjonijiet.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Skyrizi li hargu mill-istudji?
Psorjazi bil-qoxra

F'erba’ studji ewlenin li fihom hadu sehem aktar minn 2,100 adult bi psorjazi bil-qoxra moderata sa
severa li kienu jehtiegu trattament sistemiku, Skyrizi kien aktar effettiv minn placebo (trattament fint)
u mill-medicini komparaturi fit-titjib tas-sintomi.

Fl-ewwel zewg studji f'total ta’ 997 adult, wara 16-il gimgha ta’ trattament, madwar 75 % tal-pazjenti
li nghataw Skyrizi kellhom tnaqqis ta’ mill-ingas 90 % fil-punteggi PASI (kejl ta’ kemm il-lezjonijiet tal-
gilda jkunu severi u mifruxa), meta mgabbla ma’ madwar 45 % ta’ dawk li nghataw ustekinumab u
madwar 4 % ta’ dawk li nghataw placebo. Barra minn hekk, madwar 86 % tal-pazjenti li nghataw
Skyrizi kellhom gilda minghajr jew kwazi minghajr psorjazi, meta mgabbla ma’ madwar 62 % ta’ dawk
li nghataw ustekinumab u madwar 6 % ta’ dawk li nghataw placebo. It-titjib fis-sintomi nzamm wara
52 gimgha ta’ trattament bi Skyrizi.

Fit-tielet studju li fih hadu sehem 605 adulti, wara 16-il gimgha ta’ trattament, 72 % tal-pazjenti li
nghataw Skyrizi kellhom tnaqqis ta’ mill-ingas 90 % fil-punteggi PASI, meta mgabbla ma’ 47 % ta’
dawk li nghataw adalimumab. Barra minn hekk, 84 % tal-pazjenti li nghataw Skyrizi kellhom gilda
minghajr jew kwazi minghajr psorjazi, meta mqgabbla ma’ 60 % ta’ dawk li nghataw adalimumab.

Fl-ahhar nett, fir-raba’ studju li fih hadu sehem pazjenti 507 adulti, wara 16-il gimgha ta’ trattament,
73 % tal-pazjenti li nghataw Skyrizi kellhom tnaqqis ta’ mill-ingas 90 % fil-punteggi PASI, meta
mgabbla ma’ 2 % ta’ dawk li nghataw placebo. Madwar 84 % tal-pazjenti li nghataw Skyrizi kellhom
gilda minghajr jew kwazi minghajr psorjazi, meta mgabbla ma’ madwar 7 % ta’ dawk li nghataw
placebo. Fit-tieni parti ta’ dan Il-istudju, xi pazjenti li ghall-ewwel kienu nghataw Skyrizi mbaghad
ingalbu ghal fuq placebo wara 28 gimgha, filwaqt li ohrajn baqghu fuq Skyrizi. Fit-52 gimgha, aktar
pazjenti li bagghu fuq Skyrizi kellhom gilda minghajr jew kwazi minghajr psorjazi minn dawk li nqalbu
ghal fug placebo.

Studju iehor involva 137 tifel u tifla u adoloxxenti minn eta ta’ 6 snin sa ingas minn 18-il sena. L-
istudju kien jikkonsisti f'erba’ partijiet, kull wahda b’popolazzjonijiet ta’ pazjenti distinti; il-parti 2 u I-
parti 4 ipprovdew |-aktar rizultati rilevanti dwar il-benefi¢cji ta’ Skyrizi fit-trattament tal-psorjazi bil-
goxra fit-tfal u fl-adolexxenti.
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It-tieni parti tal-istudju involviet 82 tfal u adolexxenti minn eta ta’ 12-il sena li nghataw jew Skyrizi jew
ustekinumab; wara 16-il gimgha ta' trattament, madwar 85% (46 minn 54) tat-tfal li nghataw Skyrizi
kellhom tnaqgis ta' mill-ingas 75% fil-punteggi PASI, meta mgabbla ma' 86% (24 minn 28) ta' dawk li
nghataw ustekinumab. Madwar 80% (43 minn 54) tal-pazjenti li nghataw Skyrizi kellhom gilda
minghajr jew kwazi minghajr psorjazi, meta mgabbla ma’ 75% (21 minn 28) ta’ dawk li nghataw
ustekinumab.

Il-Parti 4 tal-istudju involviet 30 tifel u tifla ta’ eta bejn sitt snin u ingas minn 12-il sena; f'din il-parti
tal-istudju, Skyrizi ma giex mgabbel ma' trattament iehor. Wara 52 gimgha ta’ trattament, madwar

87 % (26 minn 30) tat-tfal kellhom tnaqgis ta’ mill-inqgas 75 % fil-punteggi PASI, u 90 % (27 minn 30)
kellhom gilda minghajr jew kwazi minghajr psorjazi.

Ir-rizultati provizorji minn studju li ghaddej, li jinvolvi 129 tfal u adolexxenti li temmew |-istudju
precedenti, juru li I-effikacja ta' Skyrizi tinzamm fit-tul.

Artrite psorjatika

Zewq studji ewlenin li fihom hadu sehem pazjenti aktar minn 1,400 pazjent b’artrite psorjatika wrew i
Skyrizi huwa aktar effettiv minn placebo fit-titjib tas-sintomi.

Fiz-zewg studji, il-pazjenti nghataw jew Skyrizi jew placebo u aktar minn nofs il-pazjenti kienu ged
jiehdu wkoll methotrexate. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien tnaqqis ta’ 20 % jew aktar fis-sintomi
abbazi ta’ puntegg ta’ klassifikazzjoni standard (ACR20) wara 24 gimgha ta’ trattament.

Fl-ewwel studju hadu sehem 443 pazjent li I-kundizzjoni taghhom ma kinitx irrispondiet b’'mod
adegwat ghal trattament precedenti b’'mill-ingas DMARD wahda jew tip iehor ta’ medic¢ina maghruf
bhala medicina bijologika. Wara 24 gimgha, is-sintomi kienu nagsu b’'mill-ingas 20 % f'51 % tal-
pazjenti li kienu ged jiehdu Skyrizi meta mgabbla ma’ 27 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu I-placebo.

Fit-tieni studju hadu sehem 964 pazjent li I-artrite psorjatika taghhom ma kinitx irrispondiet b’mod
adegwat ghal trattament prec¢edenti b’mill-ingas DMARD wahda. Wara 24 gimgha, is-sintomi naqsu
b’mill-ingas 20 % f'57 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Skyrizi meta mqgabbla ma’ 34 % ta’ dawk li
kienu ged jiehdu I-placebo.

Il-marda ta’ Crohn

Zewg studji ewlenin li fihom hadu sehem 1,549 pazjent harsu lejn kemm kien effettiv Skyrizi fit-
trattament tal-marda ta’ Crohn minn moderata sa severa meta trattamenti ohrajn ma hadmux tajjeb
bizzejjed jew ikkawzaw effetti sekondarji mhux accettabbili.

Fl-ewwel studju, 35 % ta’ dawk li hghataw id-doza rakkomandata tal-infuzjonijiet ta’ Skyrizi fuq medda
ta’ 8 gimghat kellhom remissjoni klinika (ftit sintomi jew I-ebda sintomu ta’ frekwenza gholja tal-
ippurgar u wgigh addominali) wara 12-il gimgha filwaqt li 29 % minnhom kellhom rispons endoskopiku
(abbazi ta’ tnaqgqis fl-infjammazzjoni fl-imsaren). Ir-rizultati ghall-pazjenti |i rcevew placebo kienu 19
% u 11 % rispettivament.

Fit-tieni studju, 44 % ta’ dawk li nghataw id-doza rakkomandata tal-infuzjonijiet ta’ Skyrizi kellhom
remissjoni klinika wara 12-il gimgha filwaqt li 40 % minnhom kellhom rispons endoskopiku. Ir-rizultati
ghall-pazjenti li r¢cevew placebo f'dan l-istudju kienu 22 % u 12 % rispettivament.

It-tielet studju li fih hadu sehem 542 pazjent miz-zewq studji ewlenin li kienu rrispondew ghat-
trattament hares lejn I-effikacja tat-trattament ta’ manteniment moghti b‘injezzjoni taht il-gilda kull 8
gimghat. Wara sena, madwar 52 % ta’ dawk li nghataw Skyrizi kienu f'remissjoni u 47 % kellhom
rispons endoskopiku meta mgabbla ma’ 40 % u 22 % rispettivament ta’ dawk li nghataw placebo.
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Kolite ulcerattiva

Il-benefic¢ji ta” Skyrizi gew investigati fi studju ewlieni li fih hadu sehem 977 pazjent b’kolite
ulcerattiva moderata sa severa li ghalihom trattamenti ohrajn ma kinux hadmu tajjeb bizzejjed jew
ikkawzaw effetti sekondarji mhux accettabbli. F'dan I|-istudju, il-pazjenti nghataw infuzjoni bi Skyrizi
jew placebo; wara 12-il gimgha ta’ trattament, 20 % tal-pazjenti fuq Skyrizi kisbu remissjoni klinika
(ftit sintomi jew |-ebda sintomu ta’ frekwenza gholja tal-ippurgar, nugqas ta’ fsada rettali u ftit sinjali
jew I-ebda sinjal tal-marda li deher b’endoskopija), meta mgabbel ma’ 6 % tal-pazjenti li nghataw
placebo.

It-tieni studju ewlieni hares lejn il-beneficcji fit-tul ta’ Skyrizi '548 pazjent li kellhom rispons kliniku
ghal 12-il gimgha ta’ trattament. F'dan I-istudju, il-pazjenti kienu ged jiehdu I-medic¢ina bhala
injezzjoni taht il-gilda; wara 52 gimgha ta’ trattament, 40 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu doza
baxxa u 38 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu doza gholja ta’ Skyrizi kisbu remissjoni klinika, meta
mgqgabbla ma’ 25 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo.

L-istudji li saru bi Skyrizi huma deskritti f'aktar dettall fir-rapporti ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Skyrizi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Skyrizi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju |-aktar komuni bi Skyrizi (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull 10)
huwa infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju (infezzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn).

Skyrizi m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom infezzjoni |li ghadha ghaddejja u li t-tabib igisha
importanti.

Ghaliex Skyrizi gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Skyrizi huwa effettiv hafna biex il-psorjazi bil-qoxra titnehha mill-gilda tal-pazjenti li
jbatu biha u jitnaqqgsu s-sintomi tal-artrite psorjatika; I-effetti pozittivi jinzammu b’uzu kontinwu.
Skyrizi huwa effettiv ukoll fit-trattament ta’ sintomi tal-marda ta’ Crohn minn moderata sa severa u ta’
kolite ulcerattiva fit-tnaqqis ta’ sinjali ta’ infjammazzjoni fl-imsaren. Hemm xi ftit effetti sekondarji, u I-
aktar wiehed importanti huwa infezzjoni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Skyrizi huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Skyrizi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Skyrizi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Skyrizi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Skyrizi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Skyrizi

Skyrizi réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fis-26 ta’ April 2019.

Aktar informazzjoni dwar Skyrizi, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapporti ta’ valutazzjoni, tinstab fuq is-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyrizi

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2026.
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