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Skyrizi (ryzankizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Skyrizi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje

Skyrizi jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych chorych na:

e tuszczyce plackowata (chorobe powodujgcg wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie plam na
skérze), o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, wymagajaca leczenia ogélnoustrojowego
(podawania lekéw doustnie lub we wstrzyknieciu);

e czynne tuszczycowe zapalenie stawéw (chorobe powodujaca tuszczyce i zapalenie stawéw), w
przypadku gdy stosowanie jednego lub wiecej lekéw modyfikujacych przebieg choroby (ang.
disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARD) jest niewystarczajqce lub powoduje
niedopuszczalne dziatania niepozadane;

e chorobe Crohna (chorobe powodujgca stan zapalny przewodu pokarmowego), o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, gdy leki konwencjonalne lub biologiczne nie dziatajg wystarczajaco
dobrze lub powodujg niedopuszczalne dziatania niepozadane.

e wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (zapalenie jelita grubego powodujace owrzodzenie i
krwawienie), gdy konwencjonalne lub biologiczne metody leczenia nie sg wystarczajgco skuteczne
lub powoduja niedopuszczalne dziatania niepozadane.

W leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow lek Skyrizi mozna podawaé w monoterapii lub w
skojarzeniu z innym lekiem — metotreksatem.

Substancja czynng zawartg w leku Skyrizi jest ryzankizumab.
Jak stosowac lek Skyrizi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywacd sie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w
rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktdrych lek Skyrizi jest stosowany.

Do leczenia tuszczycy plackowatej i tuszczycowego zapalenia stawéw lek Skyrizi jest dostepny w
amputko-strzykawkach napetnionych i wstrzykiwaczach pétautomatycznych napetnionych. Lek jest
wstrzykiwany podskérnie w obszarze niezajetym przez tuszczyce, zwykle w udo lub brzuch. Pierwsze
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dwie dawki podaje sie w odstepie 4 tygodni, a kolejne dawki co 12 tygodni. Jesli stan pacjenta nie
poprawi sie po 16 tygodniach, lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia.

W przypadku choroby Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego na poczatku leczenia lek Skyrizi
jest podawany we wlewie dozylnym (kropléwce) trzy razy w ciggu o$Smiu tygodni. W diugotrwatym
leczeniu podtrzymujacym lek Skyrizi jest dostepny w postaci wstrzykiwacza pétautomatycznego
napetnionego i podaje sie go we wstrzyknieciu podskérnym 4 tygodnie po ostatnim wlewie dozylnym, a
nastepnie co 8 tygodni.

Po przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Skyrizi, o ile lekarz uzna
to za stosowne.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Skyrizi, w tym zalecane dawki, znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Skyrizi

Substancja czynna leku Skyrizi, ryzankizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore opracowano w taki sposob, aby wigzato sie z interleuking 23 (IL-23) i blokowato jej dziatanie. IL-
23 uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego zwigzanego z zapaleniem stawoéw, tuszczycq
plackowata, chorobg Crohna, i wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego. Blokujac dziatanie IL-23,
ryzankizumab tagodzi stan zapalny i inne objawy zwigzane z tymi schorzeniami.

Korzysci ze stosowania leku Skyrizi wykazane w badaniach

tuszczyca plackowata

W czterech badaniach gtéwnych z udziatem ponad 2100 pacjentéw z tuszczyca plackowata o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego, ktérzy wymagali leczenia ogélnoustrojowego, lek Skyrizi okazat sie
skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) i leki poréwnawcze w tagodzeniu objawdw.

W dwadch pierwszych badaniach z udziatem tgcznie 997 pacjentéw po 16 tygodniach leczenia u okoto
75% pacjentdéw stosujacych lek Skyrizi wystgpita poprawa wyniku o co najmniej 90% w skali PASI
(miara nasilenia i rozprzestrzenienia sie zmian skornych), w poréwnaniu z ok. 45% o0s6b
otrzymujacych ustekinumab i okoto 4% oséb przyjmujacych placebo. Ponadto u okoto 86% pacjentéw,
ktérym podawano lek Skyrizi, skéra byta catkowicie lub prawie catkowicie wolna od zmian, w
poréwnaniu z okoto 62% o0s6b otrzymujacych ustekinumab i okoto 6% oséb otrzymujacych placebo.
Poprawa w zakresie objawéw chorobowych utrzymata sie po 52 tygodniach stosowania leku Skyrizi.

W trzecim badaniu z udziatem 605 pacjentéw po 16 tygodniach leczenia u 72% pacjentéw
otrzymujacych lek Skyrizi odnotowano poprawe wyniku o co najmniej 90% w skali PASI, w poréwnaniu
z 47% pacjentéw otrzymujacych adalimumab. Ponadto u 84% pacjentéw otrzymujacych lek Skyrizi
skéra byta catkowicie lub prawie catkowicie wolna od zmian, w poréwnaniu z 60% pacjentéw
otrzymujacych adalimumab.

W czwartym badaniu z udziatem 507 pacjentéw po 16 tygodniach leczenia u 73% pacjentéw
otrzymujacych lek Skyrizi nastgpita poprawa wyniku o co najmniej 90% w skali PASI, w poréwnaniu z
2% pacjentéw otrzymujacych placebo. U okoto 84% pacjentow otrzymujacych lek Skyrizi skéra byta
catkowicie lub prawie catkowicie wolna od zmian, w poréwnaniu z okoto 7% pacjentéw otrzymujacych
placebo. W drugiej czesci tego badania niektorzy pacjenci, najpierw otrzymujacy lek Skyrizi, przeszli po
28 tygodniach leczenia na stosowanie placebo, natomiast pozostali pacjenci nadal otrzymywali lek
Skyrizi. W 52. tygodniu skéra byta catkowicie lub prawie catkowicie wolna od zmian u wiekszej liczby
pacjentow, ktdrzy nadal otrzymywali lek Skyrizi, niz u pacjentéw, ktérzy przeszli na placebo.
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Ltuszczycowe zapalenie stawow

W dwoch badaniach gtdwnych z udziatem ponad 1400 pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow
wykazano, ze lek Skyrizi jest skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem tagodzenia objawdéw.

W obu badaniach pacjenci otrzymywali lek Skyrizi albo placebo, a ponad potowa pacjentéw
przyjmowata rowniez metotreksat. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto ztagodzenie objawdw o
co najmniej 20% w standardowej skali oceny (ACR-20) po 24 tygodniach leczenia.

W pierwszym badaniu uczestniczylo 443 pacjentéw, u ktérych wystgpita niedostateczna odpowiedz na
wczesniejszq terapie co najmniej jednym lekiem modyfikujacym przebieg choroby lub innym rodzajem
leku, nazywanym lekiem biologicznym. Po 24 tygodniach objawy ulegty ztagodzeniu o co najmniej 20%
u 51% pacjentow przyjmujacych lek Skyrizi, w poréwnaniu z 27% pacjentéw przyjmujacych placebo.

W drugim badaniu wzieto udziat 964 pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawéw i niedostateczna,
odpowiedzig na wczesniejszg terapie co najmniej jednym lekiem DMARD. Po 24 tygodniach objawy
ulegty ztagodzeniu o co najmniej 20% u 57% pacjentéw przyjmujacych lek Skyrizi, w poréwnaniu z
34% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Choroba Crohna

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1549 pacjentéw oceniano skutecznos¢ leku Skyrizi w leczeniu
choroby Crohna o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, gdy inne leki nie dziataty wystarczajaco
dobrze lub powodowaty niedopuszczalne dziatania niepozadane.

W pierwszym badaniu po 12 tygodniach u 35% oséb, ktére otrzymywaly zalecang dawke leku Skyrizi
we wlewie przez 8 tygodni, wystagpita remisja kliniczna (niewielkie objawy lub brak objawéw w postaci
wysokiej czestosci stolca i bolu brzucha), natomiast u 29% z nich wystapita odpowiedz endoskopowa
(na podstawie zmniejszenia stanu zapalnego w jelitach). Wyniki pacjentow, ktorzy otrzymywali
placebo, wynosity odpowiednio 19% i 11%.

W drugim badaniu remisja kliniczna wystgpita po 12 tygodniach u 44% os6b, ktére otrzymaty zalecang
dawke leku Skyrizi we wlewie, natomiast u 40% pacjentéw wystapita odpowiedz endoskopowa. Wyniki
pacjentoéw, ktérzy otrzymywali placebo w tym badaniu, wynosity odpowiednio 22% i 12%.

W trzecim badaniu z udziatem 542 pacjentéw z dwoch badan gtéwnych, u ktoérych wystgpita odpowiedz
na leczenie, oceniano skutecznos$c¢ leczenia podtrzymujacego podawanego we wstrzyknieciu
podskérnym co 8 tygodni. Po roku u okoto 52% os6b otrzymujacych lek Skyrizi wystgpita remisja, a u
47% uzyskano odpowiedz endoskopowa w poréwnaniu odpowiednio z 40% i 22% pacjentow
otrzymujacych placebo.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Korzysci ze stosowania leku Skyrizi oceniano w badaniu gtéwnym z udziatem 977 pacjentéw z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych inne
rodzaje leczenia nie dziataty wystarczajgco skutecznie lub powodowaty niedopuszczalne dziatania
niepozadane. W badaniu tym pacjentom podawano wlew dozylny leku Skyrizi lub placebo; po 12
tygodniach leczenia u 20% pacjentéw przyjmujacych lek Skyrizi uzyskano remisje kliniczng (niewielkie
objawy lub brak objawéw w postaci wysokiej czestosci stolca, brak krwawienia z odbytu i niewielkie
objawy lub brak objawéw choroby widocznych w badaniu endoskopowym), w poréwnaniu z 6%
pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu gtéwnym oceniano dtugoterminowe korzysci ze stosowania leku Skyrizi u 548
pacjentow, u ktérych wystgpita odpowiedz kliniczna po 12 tygodniach leczenia. W tym badaniu pacjenci
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przyjmowali lek we wstrzyknieciu podskérnym; po 52 tygodniach leczenia remisja kliniczna wystgpita u
40% pacjentéw przyjmujacych niskg dawke oraz u 38% pacjentéw przyjmujacych wysoka dawke leku
Skyrizi, w poréwnaniu z 25% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Skyrizi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Skyrizi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Skyrizi (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenie gérnych drég oddechowych (zakazenie w obrebie nosa i gardta).

Leku Skyrizi nie wolno podawac pacjentom, u ktérych lekarz stwierdzi istotne, czynne zakazenie.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Skyrizi w UE

W badaniach wykazano, ze lek Skyrizi jest wysoce skuteczny w usuwaniu zmian skérnych u pacjentéw
z tuszczycq plackowatq i tagodzi objawy tuszczycowego zapalenia stawéw; korzystne dziatanie
utrzymuje sie przy dalszym stosowaniu. Lek Skyrizi jest rowniez skuteczny w leczeniu objawéw
choroby Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim oraz
tagodzeniu objawéw stanu zapalnego w jelitach. Lek wywotuje niewiele dziatan niepozadanych, z
ktérych najistotniejszym jest wystepowanie zakazenia.

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Skyrizi przewyzszaja ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Skyrizi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Skyrizi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Skyrizi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Skyrizi sq starannie oceniane i podejmowane sg wszyelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Skyrizi

Lek Skyrizi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 kwietnia
2019rr.

Dalsze informacje dotyczace leku Skyrizi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyrizi.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2024 r.
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