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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Skyrizi 75 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 150 mg ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

Skyrizi 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 75 mg ryzankizumabu w 0,83 ml roztworu.
Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezacym do podklasy 1
immunoglobuliny typu G (IgG1), wytworzonym w komorkach jajnika chomika chinskiego

z wykorzystaniem techniki rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (wylgcznie dla 75 mg roztwor do wstrzykiwan)

Ten produkt leczniczy zawiera 68,0 mg sorbitolu w dawce 150 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie)

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
1 w ampulko-strzykawce

Roztwor jest bezbarwny do zottego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Skyrizi 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Roztwor jest bezbarwny do jasnozoltego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Luszczyca plackowata

Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do cig¢zkiej tuszczycy plackowatej
u 0sob dorostych, ktére kwalifikuja sie do leczenia ogolnego.



Luszczycowe zapalenie stawow

Produkt leczniczy Skyrizi w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany
w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u 0sob dorostych, u ktorych odpowiedz na
jeden lub wiecej lekow modyfikujacych przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic
drugs, DMARDSs) jest niewystarczajaca lub ktore nie toleruja takiego leczenia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Niniejszy produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem
lekarza majacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu chorob, w ktérych wskazany jest
produkt leczniczy Skyrizi.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 150 mg podawana we wstrzyknieciach podskérnych w tygodniu 0. 1 w tygodniu 4.,
a nastepnie co 12 tygodni (dwa wstrzykniecia dawki 75 mg w amputko-strzykawce lub jedno
wstrzykniecie dawki 150 mg we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym lub w amputko-
strzykawce).

Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia u pacjentow, ktdrzy nie wykazali odpowiedzi po
16 tygodniach leczenia. U niektorych pacjentow z tuszczycg plackowatg z poczatkowa czgsciowag

odpowiedzig na leczenie moze nastgpnie wystgpi¢ poprawa, gdy leczenie jest kontynuowane dhuzej
niz przez 16 tygodni.

Pominigcie podania dawki

W przypadku pominigcia dawki, nalezy ja podac jak najszybciej. Kolejna dawke nalezy podaé
w ustalonym pierwotnie czasie.

Specjalne populacije

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).
Dane o stosowaniu u 0s6b w wieku > 65 lat sg ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Nie przeprowadzono badan w celu oceny wptywu zaburzen czynnosci watroby lub nerek na
farmakokinetyke ryzankizumabu. Ogodlnie, nie oczekuje si¢, aby te zaburzenia miaty istotny wplyw na
farmakokinetyke przeciwciat monoklonalnych i nie uwaza sie, aby konieczne byto dostosowanie
dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci ryzankizumabu u dzieci i mlodziezy
w wieku od 5 do mniej niz 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Nie jest wlasciwe stosowanie ryzankizumabu w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy
plackowatej u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub tuszczycowego zapalenia stawow u dzieci w wieku
ponizej 5 lat.

Pacjenci z nadwagq

Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).



Sposéb podawania

Produkt leczniczy Skyrizi podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym.

Wstrzyknigcie musi by¢ podane w udo lub brzuch. Pacjenci nie powinni wykonywac wstrzyknig¢

w okolicach, gdzie wystepuje bolesnos¢ skory, siniaki, zaczerwienienie, stwardnienie lub zmiany
huszczycowe.

Po odpowiednim przeszkoleniu zapoznajacym z technika podskornego wstrzykiwania, pacjenci moga
samodzielnie wstrzykiwa¢ sobie produkt leczniczy Skyrizi. Nalezy poinformowaé pacjentéw

o koniecznos$ci zapoznania si¢ z ,,Instrukcja uzycia leku” w ulotce dotgczonej do opakowania przed
podaniem produktu.

Wstrzyknigcia produktu leczniczego Skyrizi w gorng zewnetrzng powierzchni¢ ramienia moze
wykonywaé wylgcznie personel medyczny lub opiekun pacjenta.

Skyrizi 75 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Aby podacé pelng dawke 150 mg, nalezy wstrzykna¢ zawartos¢ dwoch amputko-strzykawek. Oba
wstrzyknigcia musza by¢ wykonane w roznych czesciach ciata.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Istotne klinicznie czynne zakazenia (np. czynna gruzlica, patrz punkt 4.4).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zakazenia
Ryzankizumab moze zwigkszac¢ ryzyko zakazenia.

U pacjentow z przewlektym zakazeniem, nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie lub znanymi
czynnikami ryzyka zakazenia nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania ryzankizumabu. Nie
nalezy rozpoczyna¢ leczenia ryzankizumabem u pacjentéw z jakimkolwiek istotnym klinicznie
czynnym zakazeniem do czasu jego wyleczenia lub do czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Pacjentéw leczonych ryzankizumabem nalezy poinformowac o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza
w przypadku pojawienia si¢ objawow przedmiotowych lub podmiotowych istotnego klinicznie
przewlektego lub ostrego zakazenia. Jesli u pacjenta wystapi takie zakazenie lub nie ma odpowiedzi
na standardowe leczenie zakazenia, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a ryzankizumabu nie
nalezy podawac¢ az do momentu ustgpienia objawow zakazenia.

Gruzlica

Przed rozpoczeciem leczenia ryzankizumabem, pacjentéw nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zakazenia gruzlica. Pacjentow otrzymujacych ryzankizumab nalezy monitorowaé, aby
ustali¢, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe czynnej gruzlicy. Przed
rozpoczeciem podawania ryzankizumabu nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii przeciwgruzliczej



u pacjentow z utajong lub czynng gruzlica w wywiadzie, u ktérych nie mozna potwierdzi¢ wlasciwie
przeprowadzonego leczenia.

Szczepienia

Przed rozpoczeciem leczenia ryzankizumabem nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie wszystkich
wlasciwych szczepien zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami odnos$nie szczepien. Jesli pacjent
otrzymat zywa szczepionke (wirusowa lub bakteryjng) zaleca sig, aby zaczekaé co najmniej 4 tygodnie
przed rozpoczeciem leczenia ryzankizumabem. Pacjenci leczeni ryzankizumabem nie powinni
otrzymywac zywych szczepionek w trakcie leczenia i przez co najmniej 21 tygodni po jego
zakonczeniu (patrz punkt 5.2).

Reakcje nadwrazliwosci

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie
ryzankizumabu i rozpocza¢ wilasciwe leczenie.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
lub w amputko-strzykawce

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napeionym lub w amputko-strzykawce, co oznacza, ze jest uznawany za ,,wolny od sodu”.

Skyrizi 75 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Ten produkt leczniczy zawiera 68,0 mg sorbitolu w dawce 150 mg.
Nalezy uwzgledni¢ addytywne dziatanie jednoczes$nie podawanych produktow zawierajgcych sorbitol

(lub fruktoze) oraz spozywanego w diecie sorbitolu (lub fruktozy).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 150 mg, co oznacza, ze jest
uznawany za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie oczekuje si¢, aby ryzankizumab byt metabolizowany przez enzymy watrobowe lub wydalany
przez nerki. Nie oczekuje si¢ interakcji pomiedzy ryzankizumabem a inhibitorami, induktorami lub
substratami enzymdéw metabolizujacych produkty lecznicze i nie ma koniecznosci dostosowania dawki

(patrz punkt 5.2).

Roéwnoczesne stosowanie terapii immunosupresyjnej lub fototerapii

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci ryzankizumabu w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi, w tym z produktami biologicznymi lub fototerapia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng metode zapobiegania cigzy w trakcie
leczenia i przez co najmniej 21 tygodni po jego zakonczeniu.



Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
ryzankizumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcj¢. W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania ryzankizumabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ryzankizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie
immunoglobuliny typu G (IgG) przenikaja do mleka matki w ciggu pierwszych kilku dni po porodzie,
a wkrétce potem ich stezenie si¢ obniza. W konsekwencji, w tym krotkim okresie nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig niemowlecia. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé leczenie
ryzankizumabem lub go nie stosowac, biorac pod uwage korzysci karmienia piersig dla dziecka

i korzysci leczenia ryzankizumabem dla kobiety.

Plodnosé

Nie badano wptywu ryzankizumabu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierze¢tach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ryzankizumab nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byty zakazenia gérnych drog oddechowych (od
13,0% w tuszezycy do 15,6% w chorobie Lesniowskiego-Crohna).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Wykaz dzialan niepozadanych ryzankizumabu ustalono na podstawie danych z badan klinicznych
(Tabela 1) przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA i czgstoscia
wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do

< 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czestos¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Tabela 1: Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéow | CzestoS¢ Dzialania niepozadane
i narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Bardzo czgsto Zakazenia gérnych drog
pasozytnicze oddechowych®
Czgsto Grzybica
dermatofitowa”
Niezbyt czesto Zapalenie mieszkow
wlosowych
Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy*
nerwowego
Zaburzenia skory Czesto Swiad
i tkanki podskornej Wysypka
Niezbyt czesto Pokrzywka
Zaburzenia ogolne Czgsto Uczucie zmeczenia®
1 stany w miejscu Odczyny w miejscu
podania wstrzyknigcia®
2 W tym: zakazenie drog oddechowych (wirusowe, bakteryjne lub nieokreslone),
zapalnie zatok (w tym ostre), niezyt nosa, zapalenie nosogardta, zapalenie gardia
(w tym wirusowe), zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie krtani,
zapalenie tchawicy
® W tym: grzybica stép, grzybica pachwin, grzybica skory gladkiej, tupiez pstry,
grzybica dtoni, grzybica paznokci, zakazenie grzybicze skory
¢ W tym: bol glowy, napieciowy bdl gtowy, zatokowy bol gtowy
4'W tym: uczucie zmeczenia, astenia
¢ W tym: zasinienie, rumien, krwiak, krwotok, podraznienie, bdl, swiad, odczyn,
obrzek, stwardnienie, wysypka w miejscu wstrzykniecia

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Zakazenia

Czestos¢ wystepowania zakazen wynosita 75,5 zdarzen/100 pacjentolat w badaniach klinicznych

w tuszezycy 1 43,0 zdarzen/100 pacjentolat w badaniach klinicznych w uszczycowym zapaleniu
stawow, wlaczajac dlugotrwate narazenie na ryzankizumab. W wiekszo$ci przypadkow zakazenia nie
byly ciezkie, miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego i nie prowadzity do zaprzestania stosowania
ryzankizumabu. Czgsto$¢ wystepowania cigzkich zakazen wynosila 1,7 zdarzen/100 pacjentolat

w badaniach klinicznych w tuszczycy i 2,6 zdarzen/100 pacjentolat w badaniach w tuszczycowym
zapaleniu stawow (patrz punkt 4.4).

Immunogennosé

U pacjentdéw leczonych ryzankizumabem w zalecanej dawce klinicznej przez okres do 52 tygodni
w badaniach klinicznych w tuszczycy, zwiazane z leczeniem przeciwciala przeciw lekowi

1 przeciwciala neutralizujagce wykryto u odpowiednio 24% (263/1079) 1 14% (150/1079) zbadanych
pacjentow. U pacjentéw narazonych na dlugotrwale leczenie ryzankizumabem (do 204 tygodni

w badaniu przedtuzonym) obserwowany profil immunogennos$ci byt spdjny w poréwnaniu

z pierwszymi 52 tygodniami leczenia.

U wigkszosci pacjentdw z tuszczyca obecnos¢ przeciwceiat przeciw ryzankizumabowi, w tym
przeciwcial neutralizujacych, nie wigzala si¢ ze zmianami w odpowiedzi klinicznej lub
bezpieczenstwie stosowania. U nielicznych pacjentow (w przyblizeniu 1%: 7/1000 w 16. tygodniu
16/598 w 52. tygodniu) z wysokimi mianami przeciwcial (> 128) odpowiedz kliniczna byta
zmniejszona. Czestos¢ wystgpowania odczynow w miejscu wstrzyknigcia jest liczbowo wigksza

w grupach z przeciwcialami przeciw lekowi w poréwnaniu do grup bez przeciwcial przeciw lekowi



w krotkim okresie (16 tygodni: 2,7% vs 1,3%) i diuzszym okresie leczenia (> 52 tygodnie: 5,0%
vs 3,3%). Odczyny w miejscu wstrzykniecia miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego, zaden
odczyn nie byt ciezki i zaden nie prowadzit do zaprzestania stosowania ryzankizumabu.

U pacjentéw leczonych ryzankizumabem w zalecanej dawce klinicznej przez okres do 28 tygodni

w badaniach klinicznych w tuszczycowym zapaleniu stawow, zwigzane z leczeniem przeciwciala
przeciwko lekowi i przeciwciata neutralizujace wykryto u odpowiednio 12,1% (79/652) 1 0% (0/652)
zbadanych pacjentow. W tuszczycowym zapaleniu stawow obecnos¢ przeciwceial przeciw
ryzankizumabowi nie wigzala si¢ ze zmianami w odpowiedzi klinicznej lub bezpieczenstwie
stosowania.

Luszczycowe Zapalenie stawow

Ogdlnie, profil bezpieczenstwa stosowania obserwowany u pacjentow z tuszczycowym zapaleniem
stawow leczonych ryzankizumabem byt zgodny z profilem bezpieczenstwa stosowania
obserwowanym u pacjentow z tuszczycag plackowata.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane o stosowaniu u 0s6b w wieku > 65 lat sg ograniczone.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta, aby stwierdzi¢, czy nie wystepuja
jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe dzialan niepozadanych, oraz natychmiastowe
wdrozenie wlasciwego leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WilasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukin, kod ATC: LO4AC18

Mechanizm dzialania

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezagcym do podklasy 1
immunoglobuliny typu G (IgG1), ktére z wysokim powinowactwem selektywnie wigze si¢

z podjednostka p19 ludzkiej cytokiny interleukiny 23 (IL-23) bez wigzania si¢ z [L-12 i hamuje jej
interakcje z kompleksem receptora dla IL-23. IL-23 jest cytoking zaangazowang w odpowiedz zapalna
i immunologiczng. Blokujac wiazanie 1L-23 z jej receptorem, ryzankizumab hamuje zalezna od IL-23
sygnalizacje miedzykomoérkowa i uwalnianie cytokin prozapalnych.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniu o0s6b z luszczyca, ekspresja genéw zwigzanych z osig IL-23/IL-17 zmniejszyta si¢
w skdrze po podaniu pojedynczych dawek ryzankizumabu. Obserwowano réwniez zmnigjszenie
grubosci naskodrka, nacieku zapalnego i ekspresji markerow tuszczycy w zmianach tuszczycowych.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

W badaniu u 0séb z tuszczycowym zapaleniem stawow w 24. tygodniu obserwowano statystycznie
istotne 1 klinicznie znaczace zmniejszenie wzgledem wartosci wyjsciowej biomarkerow zwigzanych
z IL-23 i IL-17, w tym stezen w surowicy IL-17A, IL-17F i IL-22, po leczeniu ryzankizumabem

w dawce 150 mg podawanym podskérnie w tygodniu 0, tygodniu 4., a nastgpnie co 12 tygodni.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Ltuszczyca plackowata

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ryzankizumabu oceniano u 2 109 pacjentéw z tuszczyca
plackowata o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego w czterech wieloosrodkowych,
randomizowanych, podwojnie zaslepionych badaniach klinicznych (ULTIMMA-1, ULTIMMA-2,
IMMHANCE i IMMVENT). Do badania wigczono pacjentow w wieku 18 lat i starszych, ktorzy mieli
huszczyce plackowata ze zmieniong chorobowo powierzchnig ciata (ang. body surface area, BSA) na
co najmniej 10% powierzchni skory, ogolna oceng lekarska (ang. static Physician Global Assessment,
sPGA) nasilenia tuszczycy (grubos¢/stwardnienie zmiany tuszczycowej, rumien oraz zhuszczanie) co
najmniej 3 w skali od 0 do 4, wynik co najmniej 12 punktéw w skali oceny powierzchni i nasilenia
huszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index, PASI) i kwalifikowali si¢ do leczenia ogdlnego lub
fototerapii.

U pacjentow uczestniczacych w badaniach mediana poczatkowej punktacji PASI wynosita 17,8,
mediana BSA wynosita 20,0% i mediana poczgtkowej punktacji wskaznika jakosci zycia zaleznej od
dolegliwosci skérnych (ang. Dermatology Life Quality Index, DLQI) wynosita 13,0. Poczatkowa
ocena w skali sPGA u 19,3% pacjentéw wskazywala na ci¢zkie nasilenie, a u 80,7% pacjentéw na
umiarkowane nasilenie. L.gcznie 9,8% pacjentéw miato rozpoznane tuszczycowe zapalenie stawow
w wywiadzie.

We wszystkich badaniach w leczeniu tuszczycy 30,9% pacjentéw nie stosowato wezesniej leczenia
ogdlnego (w tym leczenia niebiologicznego i biologicznego), 38,1% byto leczonych wczesniej
fototerapig lub fotochemioterapia, 48,3% otrzymato wczesniej niebiologiczne leczenie
ogodlnoustrojowe, 42,1% otrzymato wczesniej leczenie biologiczne, a 23,7% otrzymato wczesniej co
najmniej jeden lek przeciw czynnikowi martwicy nowotworu alfa (TNFa). Pacjenci, ktorzy ukonczyli
te badania i inne badania fazy 2/3, mieli mozliwo$¢ wziecia udzialu w otwartym badaniu
kontynuacyjnym LIMMITLESS.

ULTIMMA-1 i ULTIMMA-2

Do badan ULTIMMA-1 i ULTIMMA-2 wlaczono 997 pacjentéow [598 losowo przydzielono
ryzankizumab w dawce 150 mg, 199 ustekinumab w dawce 45 mg lub 90 mg (dawkowanie ustalone
na podstawie poczatkowej masy ciala), a 200 placebo]. Pacjenci otrzymywali leczenie w tygodniu 0.
i w tygodniu 4., a nastepnie co 12 tygodni. Dwa taczne pierwszorzedowe punkty koncowe badan
ULTIMMA-1 i ULTIMMA-2 stanowit odsetek pacjentow, ktérzy osiggneli: 1) odpowiedz PASI 90
oraz 2) oceng sPGA skora czysta lub prawie czysta (SPGA 0 lub 1) w 16. tygodniu w poréwnaniu do
otrzymujacych placebo. Wyniki dla tacznych pierwszorzedowych i innych punktéw konicowych
przedstawiono w Tabeli 2 oraz na Rycinie 1.



Tabela 2: Wyniki skuteczno$ci i jako$¢ zycia u doroslych pacjentéow z huszczyca plackowata

w badaniach ULTIMMA-1 i ULTIMMA-2

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Ryzankizumab | Ustekinumab Placebo Ryzankizumab Ustekinumab Placebo
(N=304) (N=100) (N=102) (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

SPGA skora czysta lub prawie czysta (0 lub 1)
Tydzien 16 267 (87.8) 63 (63,0) 8 (7.8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
Tydzien 52 262 (86,2) 54 (54,0) - 245 (83,3) 54 (54,5) -
sPGA skora czysta (0)
Tydzien 16 112 (36,8) 14 (14,0) 2(2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3,1)
Tydzien 52 175 (57,6) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
PASI 75
Tydzien 12 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8 (8,2)
Tydzien 52 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) -
PASI 90
Tydzien 16 229 (75,3) 42 (42,0) 5(4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2(2,0)
Tydzien 52 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) —
PASI 100
Tydzien 16 109 (35,9) 12 (12,0) 0 (0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2(2,0)
Tydzieh 52 171 (56,3) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
DLQIO0lub 1"
Tydzien 16 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7.8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)
Tydzien 52 229 (75,3) 47 (47,0) - 208 (70,7) 44 (44,4) -
PSS 0 (bez objawéw)*
Tydzien 16 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0,0)
Tydzien 52 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) -

Dla wszystkich porownan ryzankizumabu do ustekinumabu i placebo osiggnigto warto$¢ p < 0,001,

z wyjatkiem PASI 75 w 52. tygodniu w badaniu ULTIMMA-2, gdzie p = 0,001
*Laczne pierwszorzgdowe punkty koncowe w poréwnaniu do placebo

®Bez wplywu na jako$¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia
“Wynik w skali oceny objawow tuszczycy (ang. Psoriasis Symptom Scale, PSS) rowny 0 oznacza brak
objawow bdlu, $wiadu, zaczerwienienia i pieczenia w ciagu poprzedzajacych 24 godzin.
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Rycina 1: Srednie procentowe zmiany w poczatkowej odpowiedzi PASI w badaniach
ULTIMMA-1 i ULTIMMA-2 - przebieg w czasie
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Tygodnie

RZB = ryzankizumab

UST = ustekinumab

PBO = placebo

p < 0,001 w kazdym punkcie czasowym

W analizie uwzgledniajacej wiek, pteé, rase, mase ciata < 130 kg, poczatkowa punktacje PASI,
wspolistniejace tuszczycowe zapalenie stawow, wczesniejsze niebiologiczne leczenie
ogolnoustrojowe, wczesniejsze leczenie biologiczne oraz wcze$niejsze niepowodzenie leczenia
biologicznego nie stwierdzono réznic w odpowiedzi na ryzankizumab migdzy tymi podgrupami.

U pacjentéw leczonych ryzankizumabem obserwowano w 16. tygodniu i 52. tygodniu poprawe stanu

skoéry w zakresie zmian tuszczycowych na owtosionej skorze gtowy, paznokciach oraz na dtoniach
i podeszwach stop.

1"



Tabela 3: Srednie zmiany w poczatkowej odpowiedzi NAPSI, PPASI i PSSI

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE

Ryzankizumab | Placebo | Ryzankizumab | Placebo | Ryzankizumab | Placebo
NAPSI: N=56; N=49; N=58;
zmiana w N=178; 2,1 N=177; 3,0 N=235; 2,5
16. tygodniu -9,0 (1,17) (1,86) -7,5 (1,03) (1,76) -7,5 (0,89) (1,70)
(SE) Hkesk Hksk sk
f:;gila' w 5 91\31:?)53; ” N331¢7‘ N=86; It13 331 . 13\19: 101 25 A Nogg
16. tygodniu | ~’ (0,324) (0,445) -7,24 (0,558) (1,025) 7,39 (0,654) (1,339)
PSSI: N=92; N=83; N=88;
zmiana w N=267, -2,9 N=252; -4,6 N=357, -5,5
16. tygodniu -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) (0,77)
(SE) ke Hkesk sk
NAPSI:
zmiana w N=178; N=183;
52. tygodniu | -15,7 (0,94) ) -16,7 (0,85) ) ) i
(SE)
PPAOASI: N=05: -
zmiana w . 6,16 (0.296) ) N=89; ) )
52. tygodniu ’ ’ -8,35 (0,274)
(SE)
PSSI:
zmiana w N=269; N=259;
52. tygodniu -17,9 (0,34) ) -18,8 (0,24) ) )
(SE)

NAPSI = skala oceny nasilenia tuszczycy paznokcei (ang. Nail Psoriasis Severity Index), PPASI = skala
oceny nasilenia tuszczycy skéry dtoni i podeszw (ang. Palmoplantar Psoriasis Severity Index), PSSI=

skala oceny nasilenia owlosionej skory gtowy (ang. Psoriasis Scalp Severity Index) i SE = blad

standardowy (ang. Standard Error)

** P < (0,01 wporéownaniu do ryzankizumabu

%P < (0,001 w poréwnaniu do ryzankizumabu

Poziom leku i depresji mierzony w Szpitalnej Skali Leku i Depresji (ang. Hospital Anxiety and

Depression Scale, HADS) zmniejszyl si¢ w 16. tygodniu w grupie leczonej ryzankizumabem

w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo.

Utrzymywanie sie odpowiedzi

Zbiorcza analiza pacjentéw otrzymujacych ryzankizumab w badaniach ULTIMMA-1 i ULTIMMA-2,
ktoérzy osiagneli odpowiedz PASI 100 w 16. tygodniu, wykazala, ze u 79,8% (206/258) pacjentéw
kontynuujacych stosowanie ryzankizumabu odpowiedz na leczenie utrzymywata si¢ w 52. tygodniu.
W przypadku pacjentow z odpowiedzia PASI 90 w 16. tygodniu, u 88,4% (398/450) ta odpowiedz

utrzymywata si¢ w 52. tygodniu.

W badaniu LIMMITLESS odsetek odpowiedzi wsrdod pacjentow, ktorzy ukonczyli badania

ULTIMMA-1 i ULTIMMA-2 i kontynuowali leczenie ryzankizumabem, utrzymywat si¢ do

160. tygodnia, przy czym 88% (460/525) osiagneto PASI 90 i 88% (462/525) osiagneto oceng skora
czysta lub prawie czysta w skali sSPGA.

U pacjentéw, ktorzy zmienili leczenie z ustekinumabu na ryzankizumab w 52. tygodniu, wskazniki
PASI 90 i sPGA skora czysta lub prawie czysta wzrosty od 52. do 76. tygodnia, a nast¢pnie

utrzymywaty si¢ do 160. tygodnia.

Profil bezpieczenstwa stosowania ryzankizumabu z ponad 5 letnia ekspozycja byt zgodny z profilem
obserwowanym w okresie do 16 tygodni.
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IMMHANCE

Do badania IMMHANCE wiaczono 507 pacjentow (407 losowo przydzielono ryzankizumab w dawce
150 mg, a 100 placebo). Pacjenci otrzymywali leczenie w tygodniu 0. i w tygodniu 4., a nastepnie co
12 tygodni. Pacjenci, ktorzy pierwotnie otrzymywali ryzankizumab i uzyskali oceng skéra czysta lub
prawie czysta w skali SPGA w 28. tygodniu byli powtdrnie randomizowani i przydzieleni do grupy
kontynuujacej stosowanie ryzankizumabu co 12 tygodni do tygodnia 88. wilacznie (z okresem
kontrolnej obserwacji trwajagcym 16 tygodni po podaniu ostatniej dawki ryzankizumabu) lub do grupy,
w ktorej odstawiono leczenie.

W 16. tygodniu, ryzankizumab wykazat wyzsza skutecznos¢ niz placebo w osigganiu tgcznych
pierwszorzedowych punktow koncowych: oceny sSPGA skoéra czysta lub prawie czysta (ryzankizumab
83,5% vs placebo 7,0%) oraz odpowiedzi PASI 90 (ryzankizumab 73,2% vs placebo 2,0%).

Sposrod 31 uczestnikow badania IMMHANCE z utajong gruzlica, u ktérych nie zastosowano
profilaktycznego leczenia przeciwgruzliczego w okresie uczestniczenia w badaniu, u zadnego nie
rozwinela si¢ czynna postaé gruzlicy w trwajacym $rednio 55 tygodni okresie obserwacji, gdy
otrzymywali ryzankizumab.

Sposrod uczestnikow badania IMMHANCE z oceng sSPGA skoéra czysta lub prawie czysta

w 28. tygodniu, u 81,1% (90/111) pacjentéw powtornie randomizowanych i kontynuujgcych leczenie
ryzankizumabem, taka odpowiedz utrzymywata si¢ w 104. tygodniu w poréwnaniu z 7,1% (16/225)
powtdrnie randomizowanych i przydzielonych do grupy, ktdrej odstawiono leczenie ryzankizumabem.
Z tych uczestnikow badania, 63,1% (70/111) pacjentow powtdrnie randomizowanych i przydzielonych
do grupy kontynuujacej stosowanie ryzankizumabu uzyskato ocen¢ skora czysta w skali SPGA

w 104. tygodniu w porownaniu z 2,2% (5/225) oséb, powtoérnie randomizowanych i przydzielonych
do grupy, w ktorej odstawiono leczenie ryzankizumabem.

Sposrod uczestnikow badania, ktorzy uzyskali oceng SPGA skora czysta lub prawie czysta

w 28. tygodniu i u ktorych po odstawieniu leczenia ryzankizumabem doszto do nawrotu zmian
skornych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim w skali SPGA, 83,7% (128/153) odzyskato ocene
sPGA skora czysta lub prawie czysta po 16 tygodniach ponownego leczenia. Utrata oceny sPGA skora
czysta lub prawie czysta byla obserwowana juz 12 tygodni po pominieciu dawki leku. Sposrod
uczestnikow badania powtornie randomizowanych i przydzielonych do grupy, w ktérej odstawiono
leczenie, u 80,9% (182/225) doszto do nawrotu, a mediana czasu do nawrotu wynosita 295 dni. Nie
zidentyfikowano charakterystycznych parametréw pozwalajacych na okreslenie przewidywanego
czasu do utraty odpowiedzi na leczenie lub prawdopodobienstwa odzyskania takiej odpowiedzi
indywidualnie dla danego pacjenta.

IMMVENT

Do badania IMMVENT wlaczono 605 pacjentéw (301 losowo przydzielono leczenie ryzankizumabem

i1 304 adalimumabem). Pacjenci, ktorym losowo przydzielono leczenie ryzankizumabem otrzymywali

dawke 150 mg w tygodniu 0. i tygodniu 4., a nastgpnie co 12 tygodni. Pacjenci, ktérym losowo

przydzielono leczenie adalimumabem otrzymywali dawke 80 mg w tygodniu 0., dawke 40 mg w

tygodniu 1. oraz dawke 40 mg co drugi tydzien do 15. tygodnia wlacznie. Poczawszy od 16. tygodnia,

pacjenci, ktorzy otrzymywali adalimumab kontynuowali stosowanie tego leku lub doszto do zmiany

leczenia na podstawie odpowiedzi na dotychczasowe leczenie

. < PASI 50 zmiana na ryzankizumab

. PASI 50 do < PASI 90 powtorna randomizacja do grupy kontynuujacej stosowanie
adalimumabu lub zmiana leczenia na ryzankizumab

. PASI 90 kontynuowanie stosowania adalimumabu.
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Wyniki przedstawiono w Tabeli 4.

Tabela 4: Wyniki skutecznos$ci i jako$¢ zycia w 16. tygodniu u dorostych pacjentow z luszczyca
plackowata w badaniu IMMVENT

Ryzankizumab Adalimumab
(N=301) (N=304)
n (%) n (%)
sPGAask()ra czysta lub prawie 252 (83,7) 183 (60,2)
czysta
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 lub 1" 198 (65,8) 148 (48,7)
Dla wszystkich poréownan osiggnigto p < 0,001
*}.aczne pierwszorzedowe punkty koncowe
®Bez wptywu na jako$¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia

U pacjentdw, ktorzy w 16. tygodniu osiagneli odpowiedz PASI 50 do < PASI 90 stosujgc adalimumab
i zostali powtornie randomizowani, réznice w odsetkach odpowiedzi PASI 90 migdzy pacjentami,
ktérzy zmienili leczenie na ryzankizumab, a kontynuujgcymi leczenie adalimumabem stwierdzono

4 tygodnie po powtornej randomizacji (odpowiednio 49,1% vs 26,8%).

Wyniki osiggniete 28 tygodni po powtornej randomizacji przedstawiono w Tabeli 5 i na Rycinie 2.

Tabela 5: Wyniki skutecznos$ci leczenia osiagniete 28 tygodni po powtoérnej randomizacji
w badaniu IMMVENT

Zmiana leczenia na | Kontynuacja
ryzankizumab leczenia
(N=53) adalimumabem
n (%) (N=56)
n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Dla wszystkich porownan osiggnigto p < 0,001
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Rycina 2: Odpowiedz PASI 90 po powtornej randomizacji w badaniu IMMVENT - przebieg
w czasie
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Tygodnie po powtérnej randomizacji
ADA/ADA: Pacjenci, ktérym losowo przydzielono adalimumab i kontynuowali leczenie
adalimumabem
ADA/RZB: Pacjenci, ktérym losowo przydzielono adalimumab i zmieniono leczenie na
ryzankizumab
P < 0,05 w tygodniu 4 i p < 0,001 w kazdym punkcie czasowym poczawszy od tygodnia 8

U 270 uczestnikow badania, ktérzy zmienili leczenie z adalimumabu na ryzankizumab bez okresu
wyplukiwania, profil bezpieczenstwa stosowania ryzankizumabu byt podobny jak u uczestnikow,
ktérzy rozpoczeli stosowanie ryzankizumabu po okresie wyptukiwania kazdego przyjmowanego
wczesniej leku o dziataniu ogdlnym.

Luszczycowe zapalenie stawow

Wykazano, ze u dorostych 0sob z czynnym tuszczycowym zapaleniem stawdw (LZS), ryzankizumab
powoduje poprawe objawow przedmiotowych i podmiotowych, funkcjonowania fizycznego i jako$ci
zycia zwigzanej ze zdrowiem oraz zwigksza odsetek uczestnikdw, u ktorych nie stwierdzono postepu
choroby w badaniu radiologicznym.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ ryzankizumabu oceniano u 1 407 oséb z czynnym £ZS
uczestniczacych w 2 randomizowanych badaniach klinicznych podwojnie zaslepionych z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo (964 w badaniu KEEPSAKE! i 443 w badaniu KEEPSAKE2).

Osoby uczestniczace w tych badaniach miaty £ZS rozpoznane od co najmniej 6 miesi¢cy na
podstawie kryteriow klasyfikacyjnych tuszczycowego zapalenia stawow (ang. Classification Criteria
for Psoriatic Arthritis, CASPAR), wyjsciowo mediana czasu trwania £ZS wynosita 4,9 lat,
stwierdzono obecno$¢ > 5 bolesnych i > 5 obrzgknigtych stawow oraz wyjsciowo czynna tuszczyce
plackowata lub tuszczyce paznokcei. U 55,9% o0sob czynna tuszczyca plackowata zajmowala > 3%
powierzchni ciata, a odpowiednio 63,4% i 27,9% os6b mialo zapalenie przyczepow sciggnistych

1 zapalenie palcow. W badaniu KEEPSAKEI, w ktérym uczestnikéw dodatkowo oceniano pod katem
huszezycy paznokei, tuszczyce paznokei miato 67,3%.

W obu badaniach, uczestnikom losowo przydzielano ryzankizumab w dawce 150 mg lub placebo
w tygodniach 0, 4. i 16. Poczawszy od 28. tygodnia wszyscy uczestnicy otrzymywali ryzankizumab co

12 tygodni.
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W badaniu KEEPSAKE!1 wszyscy uczestnicy wczesniej wykazali niewystarczajacg odpowiedz na
leczenie lekami z grupy niebiologicznych DM ARDs lub takiego leczenia nie tolerowali i nie otrzymali
wczesniej leczenia biologicznego. W badaniu KEEPSAKE?2 53,5% uczestnikow wczesniej wykazato
niewystarczajacg odpowiedz na leczenie lekami z grupy niebiologicznych DMARDs lub takiego
leczenia nie tolerowali, a u 46,5% uczestnikdw wczesniejsza odpowiedz na leczenie biologiczne byta
niewystarczajaca lub takiego leczenia nie tolerowali.

W obu badaniach 59,6% uczestnikdéw otrzymywato jednoczesnie metotreksat (MTX), 11,6%
otrzymywalo jednoczesnie leki z grupy niebiologicznych DMARDs inne niz MTX, a 28,9%

otrzymywalo ryzankizumab w monoterapii.

Odpowiedz kliniczna

W 24, tygodniu leczenie ryzankizumabem w porownaniu z placebo skutkowalo istotng poprawa
w miarach aktywnosci choroby. W obu badaniach pierwszorzgdowym punktem koncowym byt
odsetek uczestnikow, ktorzy w 24. tygodniu osiggneli odpowiedz ACR20 (poprawa o >20%

wg American College of Rheumatology). Istotne wyniki skutecznosci przedstawiono w Tabeli 6.

Tabela 6. Wyniki skuteczno$ci w badaniach KEEPSAKE1L i KEEPSAKE?2

KEEPSAKEI1 KEEPSAKE2
Placebo Ryzankizumab Placebo Ryzankizumab
Punkt koncowy N=481 N=483 N=219 N=224
n (%) n (%) n (%) n (%)
Odpowiedz ACR20
Tydzien 16. 161 (33,4) 272 (56,3)* 55(25,3) 108 (48.,3)*
Tydzien 24. 161 (33,5) 277 (57,3)* 58 (26,5) 115 (51,3)®
Tydzien 52.* - 338/433 (78,1) - 131/191 (68,6)
Odpowiedz ACR50
Tydzien 24. 54 (11,3) 162 (33,4)° 20 (9,3) 59 (26,3)"
Tydzien 52.* - 209/435 (48,0) - 72/192 (37,5)
Odpowiedz ACR70
Tydzien 24. 23 (4,7) 74 (15,3)° 13 (5,9) 27 (12,0)¢
Tydzien 52.* - 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Ustapienie zapalenia przyczepéw $ciegnistych (LEI=0)
Tydzien 24.* 156/448 (34,8) * | 215/444 (48,4)™¢ - -
Tydzien 52.* - 244/393 (62,1)* - -
Ustapienie zapalenia palcow (LDI=0)
Tydzien 24.* 104/204 (51,0) ¢ | 128/188 (68,1)™¢ 2 -
Tydzien 52.* - 143/171 (83,6) - =
Osiagniecie minimalnej aktywnoSci choroby (ang. Minimal Disease Activity, MDA)
Tydzien 24. 49 (10,2) 121 (25,0)* 25(11,4) 57 (25,6)"
Tydzien 52.* - 183/444 (41,2) - 61/197 (31,0)
*dane dla dostgpnych uczestnikéw badania przedstawiono w formacie n/N obserwowanych (%)
9 kontrolowane na wielokrotno$é p<0,001, poréwnanie ryzankizumab vs placebo
" nominalna warto$¢ p<0,001, poréwnanie ryzankizumab vs placebo
© nominalna warto$¢ p<0,05, poréwnanie ryzankizumab vs placebo
9 Podsumowanie z potaczonych danych z badaft KEEPSAKE1 i KEEPSAKE? dla
uczestnikow z wyjsciowym wskaznikiem LEI >0.
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©  Podsumowanie z potaczonych danych z badaft KEEPSAKE1 i KEEPSAKE2 dla
uczestnikow z wyjsciowym wskaznikiem LDI >0.

Odpowiedz na leczenie — przebieg w czasie

W badaniu KEEPSAKE! wigkszy odsetek odpowiedzi ACR20 obserwowano w grupie otrzymujace;j
ryzankizumab w pordéwnaniu z placebo juz w 4. tygodniu (25,7%) i ta réznica mi¢dzy grupami
utrzymywata si¢ do 24. tygodnia (Rycina 3).

Rycina 3. Procent uczestnikéw osiagajacych odpowiedz ACR20 w badaniu KEEPSAKE]1 do
24. tygodnia wlacznie
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Wiekszy odsetek odpowiedzi ACR20 dla ryzankizumabu versus placebo obserwowano juz
w 4. tygodniu u 19,6% uczestnikoéw badania KEEPSAKE2.

W grupach otrzymujacych ryzankizumab obserwowane odpowiedzi na leczenie byly podobne
niezaleznie od jednoczesnie stosowanych lekéw z grupy niebiologicznych DMARDs, liczby wczesniej
stosowanych lekéw z grupy niebiologicznych DM ARDs, wieku, plci, rasy i BMI. W badaniu
KEEPSAKE?2 odpowiedzi na leczenie obserwowano niezaleznie od wczesniej stosowanego leczenia
biologicznego.

Profil bezpieczenstwa stosowania ryzankizumabu przy narazeniu przez okres do 52 tygodni byt
zgodny z profilem obserwowanym w okresie do 24 tygodni.

W obu badaniach odsetek uczestnikéw spetniajacych zmodyfikowane kryteria PSARC (ang. Ps4
Response Criteria) w 24. tygodniu byl wigkszy u uczestnikéw otrzymujacych ryzankizumab

w pordéwnaniu z placebo. Ponadto, uczestnicy otrzymujacy ryzankizumab osiagneli wicksza poprawe
oceniang wskaznikiem aktywnos$ci choroby (ang. Disease Activity Score) (dla 28 stawow)

z uwzglednieniem stg¢zenia biatka C-reaktywnego (DAS28-CRP) w poréwnaniu z placebo

w 24. tygodniu. Poprawa mierzona PSARC i DAS28-CRP utrzymywata si¢ do 52. tygodnia wiacznie.
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Leczenie ryzankizumabem skutkowato poprawa w zakresie poszczegdlnych sktadowych kryteriow
ACR, w kwestionariuszu oceny stanu zdrowia — wskaznik niepetnosprawnosci (ang. Health
Assessment Questionnaire — Disability Index, HAQ-DI), w ocenie dolegliwosci boélowych oraz
stezeniu wysoko czutego biatka C-reaktywnego (hsCRP) w poréwnaniu z placebo.

U uczestnikdéw z £ZS leczenie ryzankizumabem skutkowato statystycznie istotng poprawg skornych
objawow tuszczycy.

Leczenie ryzankizumabem skutkowato statystycznie istotng poprawa zmodyfikowanego wskaznika
nasilenia tuszczycy paznokci (ang. modified Nail Psoriasis Severity Index, mNAPSI) oraz 5 punktowej
ogolnej oceny tuszczycy paznokci przez lekarza (ang. Physician’s Global Assessment of Fingernail
Psoriasis, PGA-F) u uczestnikow z tuszczyca paznokci w czasie rozpoczynania udziatu w badaniu
KEEPSAKE1 (67,3%). Ta poprawa utrzymywata si¢ do 52. tygodnia wlacznie (patrz Tabela 7).

Tabela 7. Wyniki skuteczno§ci w luszczycy paznokci w badaniu KEEPSAKE1

Placebo Ryzankizumab
N=338 N=309
mNAPSI — zmiana wzgledem warto$ci wyjsciowej *
Tydzien 24. -5,57 9,76"
Tydzien 52. - -13,64
PGA-F - zmiana wzgledem warto$ci wyjsciowej *
Tydzien 24. 0,4 -0,8"
Tydzien 52. - -1,2
PGA-F czysta/minimalna i poprawa >2. stopnia‘
Tydzien 24. n (%) 30 (15,9) 71
(37.8)°
Tydzien 52. n (%) - 105 (58,0)

9 Podsumowanie dla uczestnikow z wyjsciows tuszczyca paznokei (placebo N=338;
ryzankizumab N=309; w 52. tygodniu, dla mNAPSI, obserwowani uczestnicy
otrzymujacy ryzankizumab N=290, dla PGA-F, obserwowani uczestnicy
otrzymujacy ryzankizumab N=291).

Kontrolowane na wielokrotno$¢ p<0,001, poréwnanie ryzankizumab vs placebo.
Podsumowanie dla uczestnikéw z tuszczyca paznokei i wyjsciowa ogdlna ocena
w skali PGA-F ,fagodna”, ,,umiarkowana” lub ,,ciezka” (placebo N=190;
ryzankizumab N=188, w 52. tygodniu obserwowani uczestnicy otrzymujacy
ryzankizumab N=181).

Nominalna warto$¢ p<0,001, poréwnanie ryzankizumab vs placebo.

b)
)

d)

Odpowiedz radiologiczna

W badaniu KEEPSAKE1 zahamowanie post¢pu uszkodzen strukturalnych oceniano metoda
radiologiczng i wyrazano jako zmiane w 24. tygodniu wzgledem wartosci wyjsciowej

w zmodyfikowanej calkowitej skali Sharpa (ang. modified Total Sharp Score, mTSS). Oceng w skali
mTSS zmodyfikowano uwzglgdniajac w niej dystalne stawy miedzypaliczkowe (DIP) rak.

W 24. tygodniu $redni postep uszkodzenia strukturalnego w grupie otrzymujacej ryzankizumab
(Srednia ocena mTSS 0,23) nie byt statystycznie istotny w pordwnaniu z grupg otrzymujaca placebo
($rednia ocena mTSS 0,32). W 24. tygodniu odsetek pacjentdéw, u ktorych nie stwierdzono postgpu
choroby w badaniu radiologicznym (definiowany jako zmiana mTSS < 0 wzgledem wartosci
wyjsciowej) byt wiekszy w grupie otrzymujacej ryzankizumab (92,4%) w poréwnaniu z grupa
otrzymujacg placebo (87,7%). Odpowiedz ta utrzymywata si¢ do 52. tygodnia wiacznie.
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Funkcjonowanie fizyczne i1 jako$¢ zycia zwiazana ze zdrowiem

W obu badaniach w 24. tygodniu u uczestnikow leczonych ryzankizumabem wykazano statystycznie
istotng poprawe wzgledem wartosci wyjsciowej w zakresie funkcjonowania fizycznego na podstawie
oceny wskaznika HAQ-DI (KEEPSAKEL, -0,31) w poréwnaniu z placebo (-0,11) (p< 0,001),
(KEEPSAKE?2, -0,22) w poréwnaniu z placebo (-0,05) (p<0,001). W 24. tygodniu u istotnie
wigkszego odsetka uczestnikdw osiggnicto klinicznie znaczace zmniejszenie wskaznika HAQ-DI o co
najmniej 0,35 od warto$ci wyjsciowej w grupie otrzymujacej ryzankizumab w porownaniu z grupa
otrzymujacg placebo. Poprawe w zakresie funkcjonowania fizycznego utrzymano do 52. tygodnia
wlacznie.

W obu badaniach w 24. tygodniu u uczestnikéw leczonych ryzankizumabem wystgpita istotna
poprawa Iacznego wyniku oceny sktadowych dotyczacych zdrowia fizycznego w kwestionariuszu SF-
36 V2 oraz wyniku dotyczacego zmeczenia w skali FACIT-Fatigue w poréwnaniu z placebo. Poprawe
utrzymano do 52. tygodnia wlacznie.

Wyjsciowo zgloszono wystepowanie postaci osiowej tuszczycowego zapalenia stawow u 19,6%
uczestnikow w badaniu KEEPSAKE]1 (u 7,9% rozpoznanie na podstawie badania rentgenowskiego
lub rezonansem magnetycznym) i u 19,6% uczestnikow w badaniu KEEEPSAKE?2 (u 5% rozpoznanie
na podstawie badania rentgenowskiego lub rezonansem magnetycznym). W 24. tygodniu uczestnicy

z klinicznym rozpoznaniem postaci osiowej tuszczycowego zapalenia stawow, ktorych leczono
ryzankizumabem wykazali poprawe wskaznika aktywnosci zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa (ang. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) wzgledem warto$ci
wyjsciowej w poréwnaniu z placebo. Poprawa utrzymywata si¢ do 52. tygodnia wlgcznie. Dowody na
skutecznos¢ ryzankizumabu u uczestnikow z artropatig tuszczycowsg przypominajgcg zesztywniajace
zapalenie stawow krggostupa potwierdzong badaniem rentgenowskim lub rezonansu magnetycznego
sg niewystarczajace z powodu niewielkiej liczby przebadanych osob.

Dzieci 1 miodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan ryzankizumabu
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu tuszczycy plackowatej
1 tuszczycowego zapalenia stawow (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ryzankizumabu byta podobna u uczestnikéw badan klinicznych z uszczyca
plackowaty i z tuszczycowym zapaleniem stawdw.

Wchianianie

Ryzankizumab wykazat liniowa farmakokinetyke z proporcjonalnym do dawki zwiekszeniem
ekspozycji w zakresach wielkosci dawki 18 mg do 300 mg i 0,25 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc. po
podaniu podskérnym oraz 200 mg do 1200 mg i 0,01 mg/kg mc. do 5 mg/kg mc. po podaniu
dozylnym.

Po wstrzyknigciu podskornym, ryzankizumab osiaggal maksymalne st¢zenie w osoczu miedzy 3. -

14. dniem, a oszacowana bezwzgle¢dna biodostgpnos¢ wynosita 89%. Po podaniu dawki 150 mg
w tygodniu 0. i w tygodniu 4., a nastepnie co 12 tygodni, oszacowane maksymalne i minimalne
stezenia w 0osoczu w stanie stacjonarnym wynosity odpowiednio 12 pg/mli 2 pg/ml.

Wykazano biorownowaznos$¢ pomi¢dzy pojedynczym wstrzyknigciem ryzankizumabu w dawce
150 mg a dwoma wstrzykni¢ciami ryzankizumabu w dawce 75 mg w ampultko-strzykawce.
Biorownowaznos$¢ wykazano rowniez pomi¢dzy ryzankizumabem w dawce 150 mg w amputko-
strzykawce a wstrzykiwaczem polautomatycznym napetionym.
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Dystrybucja

W badaniach III fazy u pacjentéow z tuszczyca $rednia (zodchylenie standardowe) objetos¢ dystrybucji
w stanie stacjonarnym (Vss) ryzankizumabu wynosita 11,4 (£2,7) 1, co wskazuje, ze dystrybucja
ryzankizumabu jest przede wszystkim ograniczona do przestrzeni naczyniowej i sSrodmigzszowe;.

Metabolizm

Stosowane w lecznictwie przeciwciata monoklonalne 1gG sa zwykle rozktadane do mniejszych
peptydow 1 aminokwasow za posrednictwem szlakéw katabolicznych, w taki sam sposéb jak
endogenne immunoglobuliny typu G (IgG). Nie oczekuje si¢, aby ryzankizumab byt metabolizowany
przez enzymy cytochromu P450.

Eliminacja

W badaniach III fazy u pacjentéw z tuszczyca, $redni (zodchylenie standardowe) klirens
ogolnoustrojowy (CL) ryzankizumabu wynosit 0,3 (£0,1) 1/dobe. W badaniach III fazy u pacjentéw
z tuszczyca, $redni okres pottrwania ryzankizumabu w koncowej fazie eliminacji wynosit od 28 do

29 dni.

Ryzankizumab jest przeciwciatem monoklonalnym IgG1 i dlatego nie oczekuje sig, aby byt usuwany
przez nerki w procesie filtracji ktgbuszkowej lub wydalany z moczem jako nienaruszona czasteczka.

Liniowo$¢ lub nieliniowosé

Po podaniu podskérnym u zdrowych oséb Iub pacjentéw z tuszczyca ryzankizumab wykazywat
liniowg farmakokinetyke z w przyblizeniu proporcjonalnym do dawki zwigkszeniem ekspozycji
ogolnoustrojowej (Cmax 0raz AUC) w ocenianych zakresach wielko$ci dawki 18 mg do 300 mg lub
0,25 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc. podanej podskdrnie.

Interakcje

U pacjentow z tuszczyca plackowata przeprowadzono badanie interakcji, aby oceni¢ wptyw
wielokrotnego podawania ryzankizumabu na farmakokinetyke substratow markerow aktywnosci
cytochromu P450 (CYP). Ekspozycja na kofeing (substrat CYP1A2), warfaryne (substrat CYP2C9),
omeprazol (substrat CYP2C19), metoprolol (substrat CYP2D6) i midazolam (substrat CYP3A) po
leczeniu ryzankizumabem byla porownywalna do ekspozycji przed leczeniem ryzankizumabem, co
wskazuje na brak klinicznie istotnych interakcji z udzialem tych enzymow.

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wykazaly, ze na ekspozycje na ryzankizumab nie wpltywato
rownoczesne leczenie stosowane przez niektorych pacjentéw z uszczyca plackowata lub

huszczycowym zapaleniem stawow podczas badan klinicznych.

Specjalne grupy pacjentéw

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono farmakokinetyki ryzankizumabu u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszltym wieku

Sposrdd 2 234 pacjentdw z tuszezycg plackowata otrzymujacych ryzankizumab, 243 pacjentéw miato
65 lat Iub wigcej, a 24 pacjentéw miato 75 lat lub wigcej. Sposrdd 1 542 pacjentow z luszczycowym
zapaleniem stawdw otrzymujacych ryzankizumab, 246 pacjentdw miato 65 lat lub wigce;j,

a 34 pacjentow miato 75 lat i wigcej. Ogdlnie, nie stwierdzono réznic w ekspozycji na ryzankizumab
miedzy mtodszymi i starszymi pacjentami, ktorzy otrzymali ryzankizumab.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu oceny wptywu zaburzen czynnosci nerek lub watroby
na farmakokinetyke ryzankizumabu. Na podstawie analiz farmakokinetyki populacyjnej mozna
stwierdzi¢, ze stezenie kreatyniny w surowicy, klirens kreatyniny oraz markery czynnosci watroby
(AIAT/AspAT/bilirubina) nie mialy znaczacego wptywu na klirens ryzankizumabu u osob z tuszczyca
plackowata lub z tuszczycowym zapaleniem stawdw.

Jako przeciwcialo monoklonalne IgG1 ryzankizumab jest gtownie wydalany w wyniku
wewngtrzkomorkowych procesow katabolicznych i nie oczekuje sie, aby byl metabolizowany
z udziatem enzymow watrobowych cytochromu P450 lub wydalany przez nerki.

Masa ciala

Klirens i objetos¢ dystrybucji ryzankizumabu zwigkszajg si¢ wraz ze zwickszaniem si¢ masy ciala, co
moze prowadzi¢ do zmniejszonej skutecznosci u pacjentéw z duza masg ciala (> 130 kg). Jednakze
powyzsza obserwacja dotyczy ograniczonej liczby pacjentow. Obecnie nie zaleca si¢ dostosowywania
dawki w zaleznosci od masy ciala pacjenta.

Ple¢ lub rasa

Pte¢ lub rasa nie wptywaty istotnie na klirens ryzankizumabu u dorostych 0séb z tuszczyca
plackowata lub luszczycowym zapaleniem stawow. W klinicznym badaniu farmakokinetyki

u zdrowych ochotnikéw nie zaobserwowano klinicznie znaczacych réznic w ekspozycji na
ryzankizumab u chinskich i japonskich uczestnikéw badania w poréwnaniu z uczestnikami rasy
kaukaskie;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym, w tym badania
bezpieczenstwa farmakologicznego oraz wzmocnione badanie toksycznosci rozwojowej przed i po
urodzeniu u matp cynomolgus nie ujawnily zadnego szczegdlnego zagrozenia dla ludzi. Matpom
podawano dawki do 50 mg/kg mc./tydzien [co dawalo ekspozycje okoto 70 razy wigksza niz
ekspozycja kliniczna po podaniu maksymalnej zalecanej dawki u ludzi (ang. maximum recommended
human dose, MRHD)].

Nie badano potencjalnego dziatania mutagennego lub rakotworczego ryzankizumabu. W trwajacym
26 tygodni badaniu toksyczno$ci przewleklej na matpach cynomolgus, w ktérym stosowano dawki do
50 mg/kg mc./tydzien (ekspozycja byta okoto 70 razy wigksza niz ekspozycja kliniczna po podaniu
MRHD) nie zaobserwowano zmian przednowotworowych lub nowotworowych oraz nie stwierdzono
niepozadanych dziatan immunotoksycznych lub oddziatywania na uktad sercowo-naczyniowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
1 w ampulko-strzykawce

Sodu octan tréjwodny
Kwas octowy
Trehaloza dwuwodna
Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan
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Skyrizi 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Disodu bursztynian szesciowodny
Kwas bursztynowy

Sorbitol

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony lub amputko-strzykawke(-1) w opakowaniu
zewnetrznym (pudetku tekturowym) w celu ochrony przed $wiatlem.

Produkt leczniczy Skyrizi 150 mg we wstrzykiwaczu pdtautomatycznym napetnionym lub

w ampulko-strzykawce mozna przechowywacé poza lodéwka (w temperaturze do maksymalnie 25°C)
przez okres do 24 godzin w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym

Amputko-strzykawka ze szkla we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym z automatyczng
ostonka igty.

Skyrizi 150 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Amputko-strzykawka ze szkla z zamocowana na stale igla z nasadka ostaniajaca oraz
z automatycznym zabezpieczeniem igty.

Produkt leczniczy Skyrizi 150 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony lub 1 amputko-strzykawke.

Skyrizi 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Amputko-strzykawka ze szkla z zamocowana na stale igla z nasadka ostaniajaca oraz
z automatycznym zabezpieczeniem igty.

Produkt leczniczy Skyrizi 75 mg jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 2 ampulko-strzykawki
i 2 gaziki nasgczone alkoholem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy wyjac¢ z lodowki lek w pudetku tekturowym i pozostawi¢ do
osiggniecia temperatury pokojowej, chronigc przed bezposrednim §wiattem stonecznym (odczekaé

30 do 90 minut). Nie wyjmowac wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego z pudetka
tekturowego.

Roztwor powinien by¢ bezbarwny do zéttego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Skyrizi 150 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Przed wykonaniem wstrzykniecia, mozna wyja¢ z lodowki lek w pudetku tekturowym i pozostawi¢ do
osiggnigcia temperatury pokojowej, chronigc przed bezposrednim $wiattem stonecznym (odczekac
15 do 30 minut). Nie wyjmowac¢ amputko-strzykawki z pudetka tekturowego.

Roztwor powinien by¢ bezbarwny do Zzéttego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Skyrizi 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Przed wykonaniem wstrzyknigcia, mozna wyjac z lodowki lek w pudetku tekturowym i pozostawi¢ do
osiggniecia temperatury pokojowej chronigc przed bezposrednim swiatlem stonecznym (odczekaé

15 do 30 minut). Nie wyjmowac¢ amputko-strzykawek z pudetka tekturowego.

Roztwor powinien by¢ bezbarwny do jasnozoltego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Aby poda¢ pelng dawke 150 mg, nalezy wstrzyknaé zawartos¢ dwoch amputko-strzykawek.

Ogodlne specjalne srodki ostrozno$ci

Przed podaniem nalezy doktadnie obejrze¢ kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony lub
kazda amputko-strzykawke. Roztwor moze zawierad kilka przezroczystych lub biatych czastek
pochodzacych z produktu. Produktu leczniczego Skyrizi nie nalezy stosowac, jesli rozwor jest metny
Iub ma zmieniong barweg, lub zawiera duze czastki. Nie wstrzasa¢ wstrzykiwacza potautomatycznego
napelnionego ani amputko-strzykawki.

Szczegotowe instrukcje uzycia leku znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony lub kazda amputko-strzykawka przeznaczone sa
wylacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym

EU/1/19/1361/002

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

EU/1/19/1361/001
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 kwietnia 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5 stycznia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 600 mg ryzankizumabu w 10,0 ml roztworu.

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezacym do podklasy 1
immunoglobuliny typu G (IgG1), wytworzonym w komorkach jajnika chomika chinskiego

z wykorzystaniem techniki rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).

Roztwor jest bezbarwny do jasnozéttego i1 przezroczysty do lekko opalizujgcego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z czynng
chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do cigezkiego, u ktorych odpowiedz na
leczenie jest niewystarczajgca, ktorzy przestali odpowiadaé na leczenie lub nie tolerowali leczenia
konwencjonalnego, lub biologicznego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Niniejszy produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem
lekarza majacego dos§wiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktérych wskazany jest
produkt leczniczy Skyrizi.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 600 mg podawana we wlewie dozylnym w tygodniu 0., tygodniu 4. i tygodniu 8.,
a nastepnie 360 mg podawana w postaci wstrzykniecia podskérnego w tygodniu 12. i pdzniej co

8 tygodni. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia u pacjentdw, u ktérych nie stwierdzono dowodoéw
na korzysci terapeutyczne do tygodnia 24.

Informacje dotyczace pdzniejszego schematu podawania podskdrnego, patrz punkt 4.2
Charakterystyki Produktu Leczniczego Skyrizi 360 mg roztwdr do wstrzykiwan we wkladzie 1 Skyrizi

90 mg w amputko-strzykawce.

Pominiecie podania dawki

W przypadku pominiecia dawki nalezy ja podac jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy podad
w ustalonym pierwotnie czasie.
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Specjalne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).
Dane o stosowaniu u 0s6b w wieku > 65 lat sg ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wgtroby

Nie przeprowadzono badan w celu oceny wptywu zaburzen czynnosci watroby lub nerek na
farmakokinetyke produktu leczniczego Skyrizi. Ogolnie, nie oczekuje sig, aby te zaburzenia miaty
istotny wptyw na farmakokinetyke przeciwcial monoklonalnych i nie uwaza sig, aby konieczne byto
dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Skyrizi
w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u pacjentéw ponizej 18. roku zycia.

Pacjenci z nadwagg
Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania

Do podawania we wlewie dozylnym.

Produkt leczniczy Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony
wylgcznie do podawania dozylnego. Powinien by¢ podawany co najmniej jedng godzing. Instrukcja
dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktdrgkolwiek substancjg pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Istotne klinicznie czynne zakazenia (np. czynna gruzlica, patrz punkt 4.4).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zakazenia
Ryzankizumab moze zwigkszac¢ ryzyko zakazenia.

U pacjentdéw z przewleklym zakazeniem, nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie lub znanymi
czynnikami ryzyka zakazenia nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania ryzankizumabu. Nie
nalezy rozpoczyna¢ leczenia ryzankizumabem u pacjentéw z jakimkolwiek istotnym klinicznie
czynnym zakazeniem do czasu jego wyleczenia lub do czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Pacjentow leczonych ryzankizumabem nalezy poinformowac o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza
w przypadku pojawienia si¢ objawow przedmiotowych lub podmiotowych istotnego klinicznie
przewlektego lub ostrego zakazenia. Jesli u pacjenta wystapi takie zakazenie lub nie ma odpowiedzi
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na standardowe leczenie zakazenia, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a ryzankizumabu nie
nalezy podawac¢ az do momentu ustgpienia objawow zakazenia.

Gruzlica

Przed rozpoczgciem leczenia ryzankizumabem pacjentéw nalezy poddac¢ badaniom w celu
wykluczenia zakazenia gruzlicg. Pacjentéw otrzymujacych ryzankizumab nalezy monitorowaé, aby
ustali¢, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe czynnej gruzlicy. Przed
rozpoczgciem podawania ryzankizumabu nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii przeciwgruzliczej

u pacjentow z utajong lub czynng gruzlica w wywiadzie, u ktérych nie mozna potwierdzi¢ wlasciwie
przeprowadzonego leczenia.

Szczepienia

Przed rozpoczeciem leczenia ryzankizumabem nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie wszystkich
wlasciwych szczepien zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami odnos$nie szczepien. Jesli pacjent
otrzymatl zywa szczepionke (wirusowa lub bakteryjng) zaleca si¢, aby zaczekaé co najmniej 4 tygodnie
przed rozpoczeciem leczenia ryzankizumabem. Pacjenci leczeni ryzankizumabem nie powinni
otrzymywac¢ zywych szczepionek w trakcie leczenia i przez co najmniej 21 tygodni po jego
zakonczeniu (patrz punkt 5.2).

Reakcje nadwrazliwosci

W przypadku wystgpienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
ryzankizumabu i rozpocza¢ wlasciwe leczenie.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie oczekuje si¢, aby ryzankizumab byt metabolizowany przez enzymy watrobowe lub wydalany
przez nerki. Nie oczekuje si¢ interakcji pomiedzy ryzankizumabem a inhibitorami, induktorami lub
substratami enzymdw metabolizujacych produkty lecznicze i nie ma koniecznosci dostosowania dawki

(patrz punkt 5.2).

Roéwnoczesne stosowanie terapii immunosupresyjnej

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci ryzankizumabu w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi, w tym z produktami biologicznymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng metode zapobiegania ciazy w trakcie
leczenia i przez co najmniej 21 tygodni po jego zakonczeniu.

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
ryzankizumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje. W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania ryzankizumabu w okresie cigzy.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ryzankizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie
immunoglobuliny typu G (IgG) przenikaja do mleka matki w ciagu pierwszych kilku dni po porodzie,
a wkrétce potem ich stezenie si¢ obniza. W konsekwencji w tym krotkim okresie nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig niemowlgcia. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé leczenie
ryzankizumabem lub go nie stosowac, bioragc pod uwage korzysci karmienia piersig dla dziecka

i korzysci leczenia ryzankizumabem dla kobiety.

Plodnosé

Nie badano wptywu ryzankizumabu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ryzankizumab nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi byly zakazenia gérnych drég oddechowych (od
13,0% w tuszczycy do 15,6% w chorobie LeSniowskiego-Crohna).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Wykaz dzialan niepozadanych ryzankizumabu ustalono na podstawie danych z badan klinicznych
(Tabela 1) i przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw MedDRA i czgsto$cia
wystgpowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do

< 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czestos¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Tabela 1: Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéow | CzestoS¢ Dzialania niepozadane
i narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Bardzo czgsto Zakazenia gérnych drog
pasozytnicze oddechowych®
Czgsto Grzybica dermatofitowa”
Niezbyt czesto Zapalenie mieszkow
wlosowych
Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy*
nerwowego
Zaburzenia skory Czesto Swiad
i tkanki podskornej Wysypka
Niezbyt czesto Pokrzywka
Zaburzenia ogolne Czgsto Uczucie zmeczenia®
1 stany w miejscu Odczyny w miejscu
podania wstrzykniecia®

W tym: zakazenie drég oddechowych (wirusowe, bakteryjne lub nicokreslone),
zapalnie zatok (w tym ostre), niezyt nosa, zapalenie nosogardta, zapalenie gardta
(W tym wirusowe), zapalenie migdatkow podniebiennych, zapalenie krtani, zapalenie
tchawicy.

® W tym: grzybica stdp, grzybica pachwin, grzybica skory gtadkiej, tupiez pstry,
grzybica dtoni, grzybica paznokci, zakazenie grzybicze skory.

¢ W tym: bol glowy, napieciowy bol glowy, zatokowy bol glowy.

4 W tym: uczucie zmeczenia, astenia.

¢ W tym: zasinienie, rumien, krwiak, krwotok, podraznienie, bol, $wiad, odczyn, obrzek,

stwardnienie, nadwrazliwosc¢, guzek, wysypka, pokrzywka, pecherze, zwigkszenie

cieptoty w miejscu wstrzyknigcia.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Luszczyca

Zakazenia

W calym programie dotyczacym luszczycy, obejmujacym dlugoterminowa ekspozycje na
ryzankizumab, czesto$¢ wystepowania zakazen wynosita 75,5 zdarzen/100 pacjentolat. W wigkszoS$ci
przypadkow zakazenia nie byly cigzkie, miaty nasilenie fagodne do umiarkowanego i nie prowadzity
do zaprzestania stosowania ryzankizumabu. Czgsto$¢ wystepowania ciezkich zakazen wynosita

1,7 zdarzen/100 pacjentolat (patrz punkt 4.4).

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC)

Ogdlnie profil bezpieczenstwa stosowania obserwowany u pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-
Crohna leczonych ryzankizumabem byt zgodny z profilem bezpieczenstwa stosowania
obserwowanym u pacjentow z tuszczyca plackowata.

Zakazenia

Czgstos$¢ wystepowania zakazen w polagczonych danych z trwajacych 12 tygodni badan oceniajacych
leczenie indukujace wyniosta 83,3 zdarzen/100 pacjentolat u uczestnikéw leczonych ryzankizumabem
podawanym w dawce 600 mg dozylnie w porownaniu z 117,7 zdarzen/100 pacjentolat u pacjentéw
przyjmujacych placebo. Czgstos¢ wystgpowania cigzkich zakazen wyniosta

3,4 zdarzen/100 pacjentolat u uczestnikow leczonych ryzankizumabem w dawce 600 mg dozylnie

w pordéwnaniu z 16,7 zdarzen/100 pacjentolat u pacjentéw przyjmujacych placebo (patrz punkt 4.4).
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Czestos¢ wystepowania zakazen w trwajacym 52 tygodnie badaniu leczenia podtrzymujacego
wyniosta 57,7 zdarzen/100 pacjentolat u uczestnikow leczonych ryzankizumabem w dawce 360 mg
podskodrnie po leczeniu indukujacym ryzankizumabem w porownaniu

z 76,0 zdarzeniami/100 pacjentolat u pacjentéw przyjmujacych placebo po leczeniu indukujacym
ryzankizumabem. Czgsto$¢ wystgpowania cigzkich zakazen wyniosta 6,0 zdarzen/100 pacjentolat
u uczestnikow leczonych ryzankizumabem w dawce 360 mg podskornie po leczeniu indukujagcym
ryzankizumabem w poréwnaniu z 5,0 zdarzeniami/100 pacjentolat u pacjentéw przyjmujacych
placebo po leczeniu indukujagcym ryzankizumabem (patrz punkt 4.4).

Immunogennos¢

U pacjentdéw z choroba Lesniowskiego-Crohna leczonych ryzankizumabem w zalecanych dawkach
podawanych dozylnie i podskdrnie odpowiednio w ramach leczenia indukujgcego i podtrzymujacego
przez okres maksymalnie 64 tygodni w badaniach klinicznych dotyczacych ChLC wystepujace

w trakcie leczenia przeciwciata przeciwko lekowi i przeciwciala neutralizujace wykryto

u odpowiednio 3,4% (2/58) i 0% (0/58) ocenionych pacjentow.

Obecnos¢ przeciwciat przeciw ryzankizumabowi, w tym przeciwcial neutralizujacych, nie wigzala si¢
ze zmianami w odpowiedzi klinicznej czy bezpieczenstwie stosowania.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane o stosowaniu u 0s6b w wieku > 65 lat sg ograniczone.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta, aby stwierdzi¢, czy nie wystepuja

jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe dziatan niepozadanych, oraz natychmiastowe
wdrozenie wlasciwego leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukin, kod ATC: LO4AC18

Mechanizm dzialania

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezacym do podklasy 1
immunoglobuliny typu G (IgG1), ktére z wysokim powinowactwem selektywnie wigze si¢

z podjednostka p19 ludzkiej cytokiny interleukiny 23 (IL-23) bez wigzania si¢ z [L-12 i hamuje jej
interakcje z kompleksem receptora dla IL-23. IL-23 jest cytoking zaangazowang w odpowiedz zapalna
i immunologiczng. Blokujac wiazanie IL-23 z jej receptorem, ryzankizumab hamuje zalezna od IL-23
sygnalizacj¢ migdzykomodrkowa 1 uwalnianie cytokin prozapalnych.
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Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniu oséb z tuszczyca, ekspresja gendw zwigzanych z osig 1L-23/IL-17 zmniejszyla si¢
w skorze po podaniu pojedynczych dawek ryzankizumabu. Obserwowano réwniez zmnigjszenie
grubosci naskorka, nacieku zapalnego i ekspresji markerdw tuszczycy w zmianach tuszczycowych.

W badaniu fazy Il z udziatem osob z chorobg Lesniowskiego-Crohna ekspresja genow zwiazanych

z osig IL-23/Th17 zmniejszyta si¢ w tkankach jelita po podaniu wielokrotnych dawek ryzankizumabu.
Zaobserwowano rowniez obnizenie stezenia kalprotektyny w kale (ang. faecal calprotectin, FCP),
stezenia biatka C-reaktywnego (ang. C reactive protein, CRP) w surowicy oraz stezenia IL-22 po
podaniu dawek wielokrotnych w badaniach fazy III dotyczacych leczenia indukujacego u pacjentow

z choroba Lesniowskiego-Crohna. Obnizenie stezen FCP, CRP i IL-22 w surowicy zostalo utrzymane
do tygodnia 52. badania leczenia podtrzymujgcego.

Skuteczno$¢ kliniczna

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ryzankizumabu oceniono u 1419 pacjentéw z czynng
chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego w trzech
wieloo$rodkowych, randomizowanych badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem metody
podwojnie §lepej proby oraz placebo w grupie kontrolnej. Uczestnicy wlaczeni do badania byli

w wieku 16 lat i starszym, mieli wskaznik aktywnosci choroby Lesniowskiego-Crohna (ang. Crohn’s
Disease Activity Index, CDAI) w zakresie 220-450, $rednig liczbe stolcow (ang. stool frequency, SF)
w ciggu doby > 4 i (lub) $redni wynik oceny bdlu w jamie brzusznej (ang. abdominal pain score, APS)
w ciggu doby na poziomie > 2 oraz wynik prostej ocen endoskopowej choroby Le$niowskiego-Crohna
(ang. Simple Endoscopic Score for CD, SES-CD) wynoszacy > 6 lub > 4 w przypadku choroby
ograniczonej do jelita kretego, z wykluczeniem komponenty zwe¢zenia i z potwierdzeniem przez osobe¢
oceniajacag na szczeblu centralnym.

Przeprowadzono dwa trwajace 12 tygodni badania dotyczgce dozylnego leczenia indukujgcego
(ADVANCE i MOTIVATE), ktore obejmowaty faze przedluzenia badania o 12 tygodni dla
uczestnikow, ktorzy nie uzyskali odpowiedzi klinicznej SF/APS (obnizenie o > 30% SF i (lub)
obnizenie 0 > 30% APS lub spelnienie obu tych kryteriéw i brak pogorszenia w stosunku do punktu
poczatkowego badania). Po badaniach ADVANCE i MOTIVATE przeprowadzono trwajace

52 tygodnie randomizowane badanie dotyczace odstawienia leku w przypadku podskérnego leczenia
podtrzymujacego (FORTIFY), w ktérym wilaczono uczestnikéw z odpowiedzia kliniczng SF/APS na
dozylne leczenie indukujace, co odpowiadalo, co najmniej 64 tygodniom leczenia.

ADVANCE i MOTIVATE

W badaniach ADVANCE i MOTIVATE uczestnikéw losowo przydzielono do grupy otrzymujacej
ryzankizumab w dawce 600 mg (zalecana dawka), ryzankizumab w dawce 1 200 mg lub placebo
w tygodniu 0., 4. 1 8.

W badaniu ADVANCE u 58% (491/850) uczestnikow stwierdzono niepowodzenie lub nietolerancje
leczenia jednym lub kilkoma terapiami biologicznymi (wcze$niejsze niepowodzenie leczenia
biologicznego), a u 42% (359/850) doszto do niepowodzenia lub nietolerancji leczenia
konwencjonalnego, ale nie biologicznego (bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia
biologicznego). Wsrdd uczestnikdw badania ADVANCE, u ktérych nie doszto do niepowodzenia
wczesniejszego leczenia biologicznego, (87%) 314/359 pacjentdéw nie byto leczonych w przesztosci
lekami biologicznymi, a 13% otrzymywato wcze$niej leki biologiczne, ale nie wykazano w ich
przypadku niepowodzenia terapii ani braku tolerancji. U wszystkich pacjentow w badaniu
MOTIVATE doszto w przesztosci do niepowodzenia leczenia biologicznego.

W obu badaniach wigkszy odsetek uczestnikdw leczonych ryzankizumabem osiggnal réwnorzedne
pierwszorzedowe punkty koncowe w postaci remisji klinicznej w tygodniu 12. oraz odpowiedzi

endoskopowej w tygodniu 12. w pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Zwigkszona
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odpowiedz kliniczna SF/APS i remisja kliniczna byly znaczace juz w tygodniu 4. u uczestnikow
leczonych ryzankizumabem i utrzymywaty si¢ do 12. tygodnia wlacznie (Tabela 2).

Tabela 2. Wyniki skuteczno$ci w badaniach ADVANCE i MOTIVATE

w tygodniu 12.'

[9%, 21%]°

ADVANCE MOTIVATE
Placebo |Ryzankizumab| Réznica | Placebo |Ryzankizumab| Réznica
dozylnie 600 mg pomiedzy |dozylnie 600 mg pomiedzy
(N=175) dozylnie metodami | (N=187) dozylnie metodami
% (N=336) leczenia’ % (N=191) leczenia’
% (95% CI) % (95% CI)
Rownorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe
Remisja
22% 15%
ini 0 0 0 o
i(vlltn;gc:giiu .y 22% 43% [14%, 30%]" 19% 35% (6%, 24%]"
Odpowiedz
28% 18%
V) 0 V) 0
:Vntl;gs(l)(((l)lll)i(:lw;azf 12% 40% [21%, 35%]" 11% 29% [10%, 25%]"
Dodatkowe punkty koncowe
Zwiekszona
odpowiedz
15% 14%
ini 0 0 0 0
ls(ll;;ll;c;ga 31% 46% (6%, 23%]" 32% 45% [4%, 23%]°
w tygodniu 4.
Zwiekszona
odpowiedz
21% 23%
ini 0 0 0 0
lgll;;ll;c;ga 42% 63% [12%. 30%]" 39% 62% [13%, 33%]°
w tygodniu 12.8
CDAI <150 o 0 8% 0 0 10%
w tygodniu 4. 10% 18% [1%, 14%]° 1% 21% [2%, 17%]°
CDAI <150 0 0 21% 0 0 22%
w tygodniu 12. 25% 45% [12%, 29%]* 20% 42% [13%, 31%]*
Wygojenie blony)  \_ 153y | (N=336) 14% | (N=186)|  (N=190) 9%
sluzowej
w tygodniu 12." 8% 21% [8%, 19%]* 4% 14% [4%, 15%]"
Remisja o o
endoskopowa 9% 24% 15% 4% 19% 15%

[9%, 21%]*

(p <0,001).

(p<0,01).

“nominalna warto$¢ p < 0,05, poréwnanie ryzankizumab vs placebo.
4Skorygowana réznica migdzy metodami leczenia.
“Remisja kliniczna na podstawie SF/APS: $rednia dobowa SF < 2,8 i nie gorsza niz w punkcie

poczatkowym oraz sredni dobowy wskaznik AP < 1 i nie gorszy niz w punkcie poczatkowym.

fOdpowiedz endoskopowa: obnizenie wyniku oceny SES-CD o ponad 50% wzgledem punktu

poczatkowego lub obnizenie o co najmniej 2 punkty u uczestnikdw z wynikiem oceny wynoszacym
4 w punkcie poczatkowym i chorobg ograniczong do jelita kretego.
& Zwigkszona odpowiedz kliniczna SF/APS: obnizenie o > 60% sredniej dobowej SF i (lub) obnizenie
0 > 35% sredniego dobowego wskaznika AP badz spetienie obu tych kryteriow i wartosci nie gorsze
niz w punkcie poczatkowym i (lub) remisja kliniczna.

# Istotnos¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotnos¢, poréwnanie ryzankizumab vs placebo

b Istotno$¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotno$é, poréwnanie ryzankizumab vs placebo
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"Wygojenie btony sluzowej: wynik oceny czastkowej w skali SES-CD dotyczacej owrzodzenia
powierzchni wynoszacy 0 u uczestnikow z wynikiem oceny czastkowej > 1 w punkcie poczatkowym.
! Remisja endoskopowa: wynik oceny w skali SES-CD < 4 i obnizenie o co najmniej 2 punkty
wzgledem punktu poczatkowego, a takze brak wyniku oceny czastkowej przekraczajacego 1 dla
ktorejkolwiek z poszczegdlnych zmiennych.

W tygodniu 12. u wyzszego odsetka uczestnikow leczonych ryzankizumabem uzyskano obnizenie
wskaznika CDAI o co najmniej 100 punktow wzgledem punktu poczatkowego w porownaniu

z pacjentami otrzymujacymi placebo (ADVANCE: ryzankizumab = 60%, placebo = 37%, p <0,001;
MOTIVATE: ryzankizumab = 60%, placebo = 30%, p < 0,001).

W tygodniu 12. u wyzszego odsetka uczestnikow leczonych ryzankizumabem uzyskano zwigkszong
odpowiedz kliniczng SF/APS oraz odpowiedz endoskopowg w tygodniu 12. w poréwnaniu

z pacjentami otrzymujacymi placebo (ADVANCE: ryzankizumab = 31%, placebo = 8%, p < 0,001;
MOTIVATE: ryzankizumab = 21%, placebo = 7%, p < 0,001).

Wyniki dla rownorz¢dnych pierwszorzedowych punktéw koncowych dla podgrup (bez uwzglednienia
wielokrotnosci) uczestnikow z wezesniejszym niepowodzeniem leczenia biologicznego i bez niego,
przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3. Wyniki skuteczno$ci w tygodniu 12. w podgrupach uczestnikéw z wcze$niejszym
niepowodzeniem leczenia biologicznego i uczestnikéw bez wczeSniejszego niepowodzenia
leczenia biologicznego w badaniu ADVANCE

ADVANCE
Ryzankizumab 600 mg | Réznica pomiedzy
Placebo dozylnie metodami leczenia
(95% CI)

Remisja kliniczna na podstawie wyniku oceny SF/AP
Wczedniejsze
niepowodzenie leczenia 23% (N=97) 41% (N=195) 18% [7%, 29%]
biologicznego
Bez wczesniejszego
niepowodzenia leczenia 21% (N=78) 48% (N=141) 27% [15%, 39%]
biologicznego
Odpowiedz endoskopowa
Weczesniejsze
niepowodzenie leczenia 11% (N=97) 33% (N=195) 21% [12%, 31%]
biologicznego
Bez wczesniejszego
niepowodzenia leczenia 13% (N=78) 50% (N=141) 38% [27%, 49%]
biologicznego

W badaniu ADVANCE wyzszy odsetek uczestnikdw leczonych ryzankizumabem z lub bez
wczesniejszego niepowodzenia leczenia biologicznego osiagnat wskaznik CDAI < 150 w poréwnaniu
z pacjentami otrzymujacymi placebo (z wezesniejszym niepowodzeniem leczenia biologicznego:
ryzankizumab = 42%, placebo = 26%; bez niepowodzenia leczenia biologicznego : ryzankizumab =
49%, placebo = 23%).

33



Hospitalizacje zwigzane z ChLC

Czestos¢ przypadkdw hospitalizacji zwigzanej z ChLC do tygodnia 12. byla nizsza u pacjentow
leczonych ryzankizumabem w poréwnaniu z uczestnikami otrzymujacymi placebo (ADVANCE:
ryzankizumab = 3%, placebo = 12%, p < 0,001; MOTIVATE: ryzankizumab = 3%, placebo = 11%,
p <0,01).

FORTIFY

W badaniu leczenia podtrzymujacego FORTIFY oceniono 462 uczestnikow, ktorzy uzyskali
odpowiedz kliniczng SF/APS na trwajace 12 tygodni leczenie indukujace ryzankizumabem
podawanym dozylnie (iv.) w badaniach ADVANCE 1 MOTIVATE. Uczestnikow losowo
przydzielono do grupy kontynuujacej leczenie podtrzymujace ryzankizumabem w dawce 360 mg
podskornie (sc.) (zalecana dawka) lub ryzankizumabem w dawce 180 mg sc. co 8 tygodni badz
przerywajacej leczenie indukujace ryzankizumabem i otrzymujacej placebo sc. co 8 tygodni przez
maksymalnie 52 tygodnie.

Réwnorzednymi pierwszorzgdowymi punktami koncowymi byty remisja kliniczna w tygodniu 52.

1 odpowiedz endoskopowa w tygodniu 52. Oceniono rowniez rownorzedne pierwszorzedowe punkty
koncowe u uczestnikdw z lub bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia biologicznego (patrz
Tabela 4).
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Tabela 4. Wyniki skuteczno$ci w tygodniu 52. badania FORTIFY (64 tygodnie od rozpoczecia

leczenia indukujacego)

FORTIFY
Leczenie indukujace | Leczenie indukujace | Réznica pomiedzy
ryzankizumabem ryzankizumabem metodami leczenia
podawanym podawanym 95% CI)
dozylnie/placebo  |dozZylnie/ryzankizumab
podskérnie' 360 mg podskornie
(N=164) % (N=141) %
Rownorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe
Remisja kliniczna 40% 52% 15% [5%, 25%]*¢

Wczesniejsze 34% (N=123) 48% (N=102) 14% [1%, 27%]
niepowodzenie leczenia

biologicznego

Bez wczesdniejszego 56% (N=41) 62% (N=39) 5% [-16%, 27%]
niepowodzenia leczenia

biologicznego

Odpowiedz endoskopowa 22% 47% 28% [19%, 37%]°¢
Wczesniejsze 20% (N=123) 44% (N=102)

niepowodzenie leczenia 23% [11%, 35%)]
biologicznego

Bez wczesniejszego 27% (N=41) 54% (N=39)

niepowodzenia leczenia 27% [6%, 48%)]
biologicznego

Dodatkowe punkty koncowe

fl?;fs;;";;;’:ggw‘edz 49% 59% 13% [2%, 23%]°¢
Remisja endoskopowa 13% 39% 28% [20%, 37%]%®
Wygojenie blony §luzowej (leolozz) 0\13:11021) 22% [14%, 30%]%¢

? Istotnos¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotnos¢, poréwnanie ryzankizumab vs placebo

(p < 0,01).

b Istotno$¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotno$é, poréwnanie ryzankizumab vs placebo

(p <0,001).

¢ Nominalna warto$¢ p < 0,001, poréwnanie ryzankizumab vs placebo bez ogolnej kontroli btedu

typu L.

4 Nominalna warto$¢ p < 0,01, poréwnanie ryzankizumab vs placebo bez ogélnej kontroli btedu

typu L.

¢ Nominalna warto$¢ p < 0,05, porownanie ryzankizumab vs placebo bez ogdlnej kontroli btedu

typu L.

" Grupa, w ktérej stosowano wylgcznie leczenie indukujace, obejmowala uczestnikéw, ktorzy

uzyskali odpowiedz kliniczng na leczenie indukujace ryzankizumabem i ktérzy zostali losowo
przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo w badaniu leczenia podtrzymujacego (FORTIFY).
¢ Skorygowana réznica migdzy metodami leczenia.
" Utrzymanie remisji klinicznej: remisja kliniczna w tygodniu 52. u uczestnikéw, ktorzy byli
w remisji klinicznej w tygodniu 0.

Glegboka remisje (remisje kliniczng i remisje¢ endoskopowa) w tygodniu 52. zaobserwowano
u wigkszej liczby uczestnikéw leczonych w schemacie ryzankizumab iv./ryzankizumab sc.
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w pordéwnaniu z uczestnikami, ktérzy otrzymywali ryzankizumab iv./placebo sc., (odpowiednio 28%
vs 10%, nominalna wartos¢ p < 0,001).

W tygodniu 52. u wyzszego odsetka uczestnikow leczonych ryzankizumabem iv./ryzankizumabem sc.
uzyskano wskaznik CDAI < 150 w poréwnaniu z uczestnikami, ktorzy otrzymywali ryzankizumab
iv./placebo sc., (odpowiednio 52% vs 41%, nominalna wartos¢ p < 0,01). U wyzszego odsetka
uczestnikdw leczonych ryzankizumabem iv./ryzankizumabem sc. uzyskano obnizenie o co najmnie;j
100 punktow wskaznika CDAI wzgledem punktu poczatkowego w porownaniu z pacjentami, ktorzy
otrzymywali ryzankizumab iv./placebo sc., (odpowiednio 62% vs 48%, nominalna wartos¢ p < 0,01).

U 91 uczestnikow, u ktorych nie wykazano odpowiedzi klinicznej SF/APS po 12 tygodniach leczenia
indukujacego z uzyciem ryzankizumabu w badaniach ADVANCE i MOTIVATE, zastosowano
podawang podskornie dawke 360 mg ryzankizumabu w tygodniu 12. i 20. Sposrdd tych uczestnikow
64% (58/91) uzyskato odpowiedz kliniczng SF/APS w tygodniu 24.; 33 uczestnikow, ktorzy uzyskali
odpowiedz kliniczng SF/APS, wilaczono do udziatu w badaniu FORTIFY i kontynuowano u nich
podawanie ryzankizumabu w dawce 360 mg sc. co 8 tygodni przez maksymalnie 52 tygodnie. Wsrod
tych uczestnikow 55% (18/33) pacjentow uzyskato remisje kliniczna, a 45% (15/33) osiagneto
odpowiedz endoskopowa w tygodniu 52.

W trakcie badania FORTIFY 30 uczestnikow utracito odpowiedz na leczenie ryzankizumabem
w dawce 360 mg sc. i otrzymalo leczenie dorazne ryzankizumabem (pojedyncza dawka dozylna
1200 mg, a nastgpnie 360 mg sc. co 8 tygodni). Sposrod tych uczestnikow 57% (17/30) uzyskato
odpowiedz kliniczng SF/APS w tygodniu 52. Dodatkowo 20% (6/30) i 34% (10/29) uczestnikow
uzyskato odpowiednio remisj¢ kliniczng i odpowiedz endoskopowa w tygodniu 52.

Wyniki zwigzane ze stanem zdrowia i jakoscig zycia

Jako$¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia oceniono z wykorzystaniem kwestionariusza dotyczgcego
nieswoistego zapalenia jelit (ang. Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) i skroconego
kwestionariusza oceniajacego stan zdrowia (ang. 36-Item Short Form Health Survey, SF-36). Poprawe
uczucia zmeczenia oceniono z wykorzystaniem skali dotyczacej funkcjonowania podczas leczenia
chordb przewleklych (ang. Functional Assessment of Chronic lllness Therapy-Fatigue, FACIT-
Fatigue). Wydajnos¢ pracy oceniano za pomocg kwestionariusza pogorszenia wydajnosci pracy

1 wykonywania codziennych czynno$ci w ChLC (ang. Work Productivity and Activity Impairment CD,
WPAI-CD).

W tygodniu 12. w badaniach ADVANCE i MOTIVATE u uczestnikow leczonych ryzankizumabem
stwierdzono istotnag klinicznie poprawe wzgledem punktu poczatkowego tacznego wyniku oceny

w kwestionariuszu IBDQ, wynikow oceny we wszystkich domenach kwestionariusza IBDQ (objawy
ze strony jelit, funkcjonowanie ogolne, funkcjonowanie emocjonalne i funkcjonowanie spoteczne),
wyniku oceny komponenty dotyczacej zdrowia fizycznego i psychicznego w kwestionariuszu SF-36,
skali FACIT-Fatigue i WPAI-CD w pordéwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Dla WPAI-CD
istotnie wigksze zmniejszenie negatywnego wptywu na prace, ogodlnego uposledzenia pracy

i upo$ledzenia aktywnosci stwierdzono w badaniu ADVANCE, natomiast w badaniu MOTIVATE
wykazano wigksze zmniejszenie negatywnego wptywu na aktywnos¢. Ta poprawa zostala utrzymana
u uczestnikow leczonych ryzankizumabem iv./ryzankizumabem sc. do tygodnia 52. w badaniu
FORTIFY.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekdéw wstrzymatla obowigzek dotaczania wynikow badan ryzankizumabu
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Lesniowskiego-
Crohna (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
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5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Ryzankizumab wykazal liniowa farmakokinetyke z proporcjonalnym do dawki zwigkszeniem
ekspozycji w zakresach wielko$ci dawki 18 mg do 360 mg i 0,25 mg/kg me. do 1 mg/kg mc. po
podaniu podskérnym oraz 200 mg do 1800 mg i 0,01 mg/kg mc. do 5 mg/kg mc. po podaniu
dozylnym.

Po wstrzyknigciu podskornym ryzankizumab osiggat maksymalne stezenie w osoczu miedzy 3.—
14. dniem, a oszacowana bezwzgledna biodostepnos¢ wynosita 74—89%. Po podaniu dawki 150 mg
w tygodniu 0. i w tygodniu 4., a nastepnie co 12 tygodni oszacowane maksymalne i minimalne
stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym wynosity odpowiednio 12 pg/mli2 pg/ml.

U uczestnikdéw z choroba Le§niowskiego-Crohna leczonych dawka indukujaca 600 mg podawang
dozylnie (iv.) w tygodniach 0., 4. i 8., a nastgpnie dawka podtrzymujacg 360 mg podawang podskdrnie
(sc.) w tygodniu 12. i pdzniej co 8 tygodni oszacowana maksymalna mediana stezenia maksymalnego
1 minimalnego wyniosta odpowiednio 156 pg/ml i 38,8 pg/ml w okresie leczenia indukujacego
(tygodnie 8. — 12.), a oszacowana mediana st¢zenia maksymalnego i minimalnego w stanie
stacjonarnym wynosita odpowiednio 28,0 ug/ml i 8,13 pg/ml w okresie leczenia podtrzymujgcego
(tygodnie 40. — 48.).

Dystrybucja

W badaniach III fazy u pacjentéow z tuszczyca $rednia (+odchylenie standardowe) objetos¢ dystrybucji
w stanie stacjonarnym (Vss) ryzankizumabu wynosita 11,4 (£2,7) 1, co wskazuje, ze dystrybucja
ryzankizumabu jest przede wszystkim ograniczona do przestrzeni naczyniowej i Srodmigzszowe;j.

U typowego, wazacego 70 kg pacjenta z chorobg Lesniowskiego-Crohna V¢ wyniosta 7,68 1.

Metabolizm

Stosowane w lecznictwie przeciwciata monoklonalne 1gG sg zwykle rozktadane do mniejszych
peptyddw i aminokwasdw za posrednictwem szlakdéw katabolicznych, w taki sam sposéb jak
endogenne immunoglobuliny typu G (IgG). Nie oczekuje si¢, aby ryzankizumab byl metabolizowany
przez enzymy cytochromu P450.

Eliminacja

W badaniach III fazy u pacjentow z tuszczyca sredni (+odchylenie standardowe) klirens
ogodlnoustrojowy (CL) ryzankizumabu wynosit 0,3 (£0,1) 1/dobe. W badaniach III fazy u pacjentow
z tuszczyca sredni okres poltrwania ryzankizumabu w koncowej fazie eliminacji wynosit od 28 do
29 dni. U typowego, wazacego 70 kg pacjenta z choroba Lesniowskiego-Crohna CL wyniost

0,30 I/dobe, a okres pdttrwania w koncowej fazie eliminacji wynosit 21 dni.

Ryzankizumab jest przeciwcialem monoklonalnym IgG1 i dlatego nie oczekuje sig, aby byt usuwany
przez nerki w procesie filtracji ktebuszkowej lub wydalany z moczem jako nienaruszona czasteczka.

Liniowos¢ lub nieliniowosé

Po podaniu podskérnym u zdrowych oséb, chorych na tuszczyce lub pacjentéw z choroba
Lesniowskiego-Crohna ryzankizumab wykazywat liniowa farmakokinetyke z w przyblizeniu
proporcjonalnym do dawki zwigkszeniem ekspozycji ogélnoustrojowej (Cmax oraz AUC)

w ocenianych zakresach wielkosci dawki 18 mg do 360 mg lub 0,25 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc.
podanej podskornie oraz 200 mg do 1 800 mg i 0,01 mg/kg mc. do 5 mg/kg me. podanej dozylnie.
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Interakcje

U pacjentdw z tuszczyca plackowatg przeprowadzono badanie interakcji, aby oceni¢ wptyw
wielokrotnego podawania ryzankizumabu na farmakokinetyke substratéw markeréw aktywnosci
cytochromu P450 (CYP). Ekspozycja na kofeine (substrat CYP1A2), warfaryne (substrat CYP2C9),
omeprazol (substrat CYP2C19), metoprolol (substrat CYP2D6) i midazolam (substrat CYP3A) po
leczeniu ryzankizumabem byla porownywalna do ekspozycji przed leczeniem ryzankizumabem, co
wskazuje na brak klinicznie istotnych interakcji z udziatem tych enzymow.

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wykazaty, ze na ekspozycje na ryzankizumab nie wptywato
rownoczesne przyjmowanie produktow leczniczych przez niektdrych pacjentow z tuszczyca
plackowata podczas badan klinicznych. Podobny brak wptywu réwnoczesnie stosowanych produktow
leczniczych zaobserwowano na podstawie analiz farmakokinetyki populacyjnej u pacjentéw z choroba
Lesniowskiego-Crohna.

Specjalne populacje

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono farmakokinetyki ryzankizumabu u dzieci i mtodziezy ponizej 16. roku Zzycia. Sposrod
1 574 uczestnikow z chorobg Lesniowskiego-Crohna narazonych na ryzankizumab 12 bylo w wieku
16 — 17 lat. Ekspozycja na ryzankizumab u uczestnikoéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna w wieku
16 — 17 lat byta zblizona do obserwowanej u 0sdb dorostych. Na podstawie analiz farmakokinetyki
populacyjnej nie stwierdzono, aby wiek wywierat jakikolwiek istotny wpltyw na ekspozycj¢ na
ryzankizumab.

Pacjenci w podesztym wieku

Sposrod 2 234 pacjentdéw z tuszezyca plackowatg otrzymujgcych ryzankizumab 243 pacjentow miato
65 lat lub wiecej, a 24 pacjentdw miato 75 lat ub wigcej. Sposrod 1 574 pacjentow z chorobg
Lesniowskiego-Crohna otrzymujgcych ryzankizumab 72 pacjentéw miato 65 lat lub wigcej,

a 5 pacjentdw miato 75 lat lub wigcej. Ogdlnie nie stwierdzono réznic w ekspozycji na ryzankizumab
miedzy mtodszymi i starszymi pacjentami, ktérzy otrzymali ryzankizumab.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu oceny wpltywu zaburzen czynnosci nerek lub watroby
na farmakokinetyke ryzankizumabu. Na podstawie analiz farmakokinetyki populacyjnej mozna
stwierdzi¢, ze stezenie kreatyniny w surowicy, klirens kreatyniny oraz markery czynnosci watroby
(AIAT/AspAT/bilirubina) nie mialy znaczacego wptywu na klirens ryzankizumabu u 0séb z tuszczyca
lub choroba Lesniowskiego-Crohna.

Jako przeciwciato monoklonalne IgG1 ryzankizumab jest gldwnie wydalany w wyniku
wewnatrzkomdrkowych procesow katabolicznych i nie oczekuje sig, aby byt metabolizowany
z udziatem enzymow watrobowych cytochromu P450 lub wydalany przez nerki.

Masa ciala
Klirens i objetos¢ dystrybucji ryzankizumabu zwigkszaja si¢ wraz ze zwiekszeniem masy ciala, co
moze prowadzi¢ do zmniejszonej skutecznosci u pacjentoéw z duzg masa ciata (> 130 kg). Jednakze

powyzsza obserwacja dotyczy ograniczonej liczby pacjentéow z tuszczyca plackowata. Obecnie nie
zaleca si¢ dostosowywania dawki w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.
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Pleé lub rasa

Pte¢ lub rasa nie wptywaty istotnie na klirens ryzankizumabu u dorostych oséb z uszczyca
plackowata lub chorobg Lesniowskiego-Crohna. W klinicznych badaniach farmakokinetyki

u zdrowych ochotnikow nie zaobserwowano klinicznie znaczacych réznic w ekspozycji na
ryzankizumab u chinskich i japonskich uczestnikow badania w pordwnaniu z uczestnikami rasy
kaukaskiej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym, w tym w badaniach
bezpieczenstwa farmakologicznego oraz badaniach zwigkszonego toksycznego wpltywu na rozwdj

w okresie ptodowym i po urodzeniu przeprowadzonych na matpach cynomolgus, nie ujawnilty zadnego
szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Matpom podawano dawki do 50 mg/kg mc./tydzien, co dawato
ekspozycj¢ okoto 10 razy wigksza niz ekspozycja kliniczna podczas stosowania dawki indukujace;j
600 mg dozylnie co 4 tygodnie i 39 razy wickszg niz ekspozycja kliniczna w przypadku dawki
podtrzymujacej 360 mg podskornie co 8 tygodni.

Nie badano potencjalnego dziatania mutagennego lub rakotworczego ryzankizumabu. W trwajacym
26 tygodni badaniu toksyczno$ci przewleklej na matpach cynomolgus, w ktérym stosowano dawki do
50 mg/kg mc./tydzien (ekspozycja byta okolo 7 razy wicksza niz ekspozycja kliniczna po podaniu
dawki 600 mg dozylnie co 4 tygodnie w trakcie leczenia indukujacego i 28 razy wigksza niz
ekspozycja kliniczna podczas leczenia podtrzymujgcego z uzyciem dawki 360 mg podskoérnie co

8 tygodni), nie zaobserwowano zmian przednowotworowych lub nowotworowych oraz nie
stwierdzono niepozadanych dziatan immunotoksycznych lub oddziatywania na uktad sercowo-
naczyniowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu octan tréjwodny

Kwas octowy

Trehaloza dwuwodna

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoS$ci
2 lata

Rozcienczony roztwér do wlewoéw dozylnych

Wykazano stabilnos¢ parametréw chemicznych i fizycznych do momentu zastosowania w okresie

20 godzin w temperaturze 2°C — 8°C (chronione przed §wiatlem) lub maksymalnie 4 godziny (laczny
czas od rozpoczecia rozcienczania do rozpoczecia wlewu) w temperaturze pokojowej (chronione przed
$wiattem). Ekspozycja na §wiatlo wewngetrzne jest dopuszczalna podczas przechowywania

i podawania w temperaturze pokojowe;.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji nalezy natychmiast zuzy¢.
Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania do momentu jego
zastosowania odpowiada osoba podajaca lek. Nie nalezy jednak przechowywac roztworu dtuzej niz
20 godzin w temperaturze 2°C — 8°C.

Nie zamrazac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10,0 ml koncentratu roztworu do infuzji w szklanej fiolce zamknictej powlekanym gumowym korkiem.

Produkt leczniczy Skyrizi jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwory przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci czastek i zmiany
zabarwienia. Roztwor powinien by¢ bezbarwny do jasnozéttego i przezroczysty do lekko
opalizujgcego. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki. Produktu leczniczego i jego
rozcienczen nie nalezy stosowacé, jesli rozwor jest metny bgdz ma zmieniong barwe lub jesli znajduja
si¢ w nim obce czastki.

Instrukcia rozcienczania

Niniejszy produkt leczniczy powinien zostac przygotowany przez pracownika ochrony zdrowia
z zachowaniem zasad aseptyki. Nalezy go rozcienczy¢ przed podaniem.

Roztwor do infuzji jest przygotowywany przez rozcienczenie koncentratu w worku lub szklanej
butelce do wlewow dozylnych zawierajacej 5% roztwor dekstrozy w wodzie (D5SW) lub 0,9% sél
fizjologiczna (600 mg/10 ml w 100 ml, 250 ml lub 500 ml) w celu uzyskania koficowego stezenia
wynoszacego od okoto 1,2 mg/ml do 6 mg/ml.

Przed rozpoczgciem wlewu dozylnego zawarto$¢ worka lub szklanej butelki do wlewow dozylnych
powinna mie¢ temperaturg pokojows.

Wlew rozcienczonego roztworu powinien trwaé co najmniej jedna godzing.
Roztworu w fiolce oraz jego rozcienczen nie nalezy wstrzasac.
Kazda fiolka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 kwietnia 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5 stycznia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Skyrizi 90 mg roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skyrizi 360 mg roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie

Kazdy wkiad zawiera 360 mg ryzankizumabu w 2,4 ml roztworu.

Skyrizi 90 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 90 mg ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezacym do podklasy 1
immunoglobuliny typu G (IgG1), wytworzonym w komorkach jajnika chomika chinskiego

z wykorzystaniem techniki rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (wylgcznie 90 mg roztwor do wstrzykiwan)

Ten produkt leczniczy zawiera 164 mg sorbitolu w dawce 360 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie)

Skyrizi 360 mg roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Roztwor jest bezbarwny do zottego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Skyrizi 90 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Roztwor jest bezbarwny do jasnozéttego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z czynna
chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, u ktérych odpowiedz na
leczenie jest niewystarczajaca, ktorzy przestali odpowiada¢ na leczenie lub nie tolerowali leczenia
konwencjonalnego, lub biologicznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Niniejszy produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem

lekarza majacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu chorob, w ktorych wskazany jest
produkt leczniczy Skyrizi.
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Dawkowanie

Zalecana dawka to 600 mg podawana we wlewie dozylnym w tygodniu 0., tygodniu 4. i tygodniu 8.,
a nastepnie 360 mg podawana w postaci wstrzyknigcia podskérnego w tygodniu 12. i pdzniej co

8 tygodni. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia u pacjentdw, u ktorych nie stwierdzono dowodow
na korzys$ci terapeutyczne do tygodnia 24.

Informacje dotyczace poczatkowego schematu podawania dozylnego, patrz punkt 4.2 Charakterystyki
Produktu Leczniczego Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Pominiecie podania dawki

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy ja podac jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy podaé
w ustalonym pierwotnie czasie.

Specjalne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).
Dane o stosowaniu u 0oséb w wieku > 65 lat sa ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Nie przeprowadzono badan w celu oceny wptywu zaburzen czynnosci watroby lub nerek na
farmakokinetyke produktu leczniczego Skyrizi. Ogoélnie, nie oczekuje si¢, aby te zaburzenia mialy
istotny wptyw na farmakokinetyke przeciwcial monoklonalnych i nie uwaza si¢, aby konieczne byto
dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Skyrizi
w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u pacjentéw ponizej 18. roku zycia.

Pacjenci z nadwagq
Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Sposob podawania

Produkt leczniczy Skyrizi podaje si¢ we wstrzyknieciu podskornym.

Wstrzyknigcie musi by¢ podane w udo lub brzuch. Produktu leczniczego Skyrizi nie nalezy
wstrzykiwa¢ w okolicach, gdzie wystepuje bolesnos¢ skory, siniaki, zaczerwienienie, stwardnienie lub
uszkodzenie.

Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Pacjenci mogg samodzielnie wstrzykiwac sobie produkt leczniczy Skyrizi po odpowiednim
przeszkoleniu zapoznajacym z technika podskérnego wstrzykiwania z uzyciem osobistego aplikatora.
Nalezy poinformowac pacjentéw o koniecznosci zapoznania si¢ przed podaniem produktu

z ,.Instrukcja uzycia leku” w ulotce dotaczonej do opakowania.

Skyrizi 90 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez pracownika ochrony zdrowia.
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W celu podania pelnej dawki 360 mg nalezy wykona¢ wstrzykniecia zawartosci czterech amputko-
strzykawek. Cztery wstrzyknigcia powinny zosta¢ wykonane w réznych lokalizacjach anatomicznych
(patrz instrukcja podawania w Ulotce dotaczonej do opakowania).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Istotne klinicznie czynne zakazenia (np. czynna gruzlica, patrz punkt 4.4).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zakazenia
Ryzankizumab moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia.

U pacjentow z przewlekltym zakazeniem, nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie lub znanymi
czynnikami ryzyka zakazenia nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania ryzankizumabu. Nie
nalezy rozpoczynaé leczenia ryzankizumabem u pacjentow z jakimkolwiek istotnym klinicznie
czynnym zakazeniem do czasu jego wyleczenia lub do czasu wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Pacjentdéw leczonych ryzankizumabem nalezy poinformowac o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza
w przypadku pojawienia si¢ objawow przedmiotowych lub podmiotowych istotnego klinicznie
przewleklego lub ostrego zakazenia. Jesli u pacjenta wystapi takie zakazenie lub nie ma odpowiedzi
na standardowe leczenie zakazenia, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a ryzankizumabu nie
nalezy podawac¢ az do momentu ustgpienia objawow zakazenia.

Gruzlica

Przed rozpoczgciem leczenia ryzankizumabem pacjentéw nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zakazenia gruzlica. Pacjentéw otrzymujacych ryzankizumab nalezy monitorowac, aby
ustali¢, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe czynnej gruzlicy. Przed
rozpoczgciem podawania ryzankizumabu nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii przeciwgruzliczej

u pacjentdw z utajona lub czynng gruzlica w wywiadzie, u ktérych nie mozna potwierdzi¢ wlasciwie
przeprowadzonego leczenia.

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia ryzankizumabem nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie wszystkich
wiasciwych szczepien zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami odnosnie szczepien. Jesli pacjent
otrzymat zywa szczepionke (wirusowa lub bakteryjna) zaleca sig, aby zaczeka¢ co najmniej 4 tygodnie
przed rozpoczeciem leczenia ryzankizumabem. Pacjenci leczeni ryzankizumabem nie powinni
otrzymywac¢ zywych szczepionek w trakcie leczenia i przez co najmniej 21 tygodni po jego
zakonczeniu (patrz punkt 5.2).

Reakcje nadwrazliwosci

W przypadku wystgpienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
ryzankizumabu i rozpocza¢ wiasciwe leczenie.
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Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wklad, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Skyrizi 90 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Sorbitol

Ten produkt leczniczy zawiera 164 mg sorbitolu w dawce 360 mg.

Nalezy uwzgledni¢ addytywne dziatanie jednoczesnie podawanych produktow zawierajacych sorbitol
(lub fruktoze) oraz spozywanego w diecie sorbitolu (lub fruktozy).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 360 mg, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie oczekuje si¢, aby ryzankizumab byt metabolizowany przez enzymy watrobowe lub wydalany
przez nerki. Nie oczekuje si¢ interakcji pomiedzy ryzankizumabem a inhibitorami, induktorami lub

substratami enzymdow metabolizujacych produkty lecznicze i nie ma koniecznosci dostosowania dawki
(patrz punkt 5.2).

Réwnoczesne stosowanie terapii immunosupresyjnej

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci ryzankizumabu w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi, w tym z produktami biologicznymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skutecznag metode zapobiegania cigzy w trakcie
leczenia i przez co najmniej 21 tygodni po jego zakonczeniu.

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w ciazy) dotyczace stosowania
ryzankizumabu u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje. W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania ryzankizumabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ryzankizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie
immunoglobuliny typu G (IgG) przenikaja do mleka matki w ciggu pierwszych kilku dni po porodzie,
a wkrétce potem ich stezenie sie obniza. W konsekwencji w tym krotkim okresie nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersia niemowlecia. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac leczenie
ryzankizumabem lub go nie stosowac, bioragc pod uwage korzysci karmienia piersig dla dziecka

i korzysci leczenia ryzankizumabem dla kobiety.
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Plodnosé

Nie badano wptywu ryzankizumabu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ryzankizumab nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi byly zakazenia gérnych drég oddechowych (od
13,0% w tuszczycy do 15,6% w chorobie Lesniowskiego-Crohna).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Wykaz dzialan niepozadanych ryzankizumabu ustalono na podstawie danych z badan klinicznych
(Tabela 1) i przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadoéw MedDRA i czesto$cia
wystepowania: bardzo cze¢sto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do

< 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czgstos¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéw | Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadow wystepowania
Zakazenia 1 zarazenia Bardzo czesto Zakazenia gornych drog
pasozytnicze oddechowych?
Czesto Grzybica
dermatofitowa”
Niezbyt czesto Zapalenie mieszkow
wlosowych
Zaburzenia uktadu Czgsto Bol glowy®
nerwowego
Zaburzenia skory Czesto Swiad
i tkanki podskorne;j Wysypka
Niezbyt czesto Pokrzywka
Zaburzenia ogdlne Czesto Uczucie zmeczenia®
1 stany w miejscu Odczyny w miejscu
podania wstrzyknigcia®
W tym: zakazenie drog oddechowych (wirusowe, bakteryjne lub nieokreslone),
zapalnie zatok (w tym ostre), niezyt nosa, zapalenie nosogardta, zapalenie gardia
(w tym wirusowe), zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie krtani,
zapalenie tchawicy.
> W tym: grzybica stop, grzybica pachwin, grzybica skory gtadkiej, tupiez pstry,
grzybica dtoni, grzybica paznokci, zakazenie grzybicze skory.
¢ W tym: bol gtowy, napieciowy bol gtowy, zatokowy bol glowy.
4'W tym: uczucie zmeczenia, astenia.
¢ W tym: zasinienie, rumien, krwiak, krwotok, podraznienie, bdl, $wiad, odczyn,
obrzek, stwardnienie, nadwrazliwos¢, guzek, wysypka, pokrzywka, pecherze,
zwigkszenie cieploty w miejscu wstrzyknigcia.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Luszczyca

Zakazenia

W calym programie dotyczacym tuszczycy, obejmujacym dtugoterminowa ekspozycje na
ryzankizumab, czgsto$¢ wystepowania zakazen wynosita 75,5 zdarzen/100 pacjentolat. W wigkszosci
przypadkow zakazenia nie byty cigzkie, miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego i nie prowadzity
do zaprzestania stosowania ryzankizumabu. Czgsto$¢ wystepowania cigzkich zakazen wynosita

1,7 zdarzen/100 pacjentolat (patrz punkt 4.4).

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC)

Ogdlnie profil bezpieczenstwa stosowania obserwowany u pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-
Crohna leczonych ryzankizumabem byt zgodny z profilem bezpieczenstwa stosowania
obserwowanym u pacjentow z tuszczyca plackowata.

Zakazenia

Czestos¢ wystepowania zakazen w polaczonych danych z trwajacych 12 tygodni badan oceniajacych
leczenie indukujgce wyniosta 83,3 zdarzen/100 pacjentolat u uczestnikéw leczonych ryzankizumabem
podawanym w dawce 600 mg dozylnie w poréwnaniu z 117,7 zdarzen/100 pacjentolat u pacjentéw
przyjmujacych placebo. Czestos¢ wystepowania cigzkich zakazen wyniosta

3,4 zdarzen/100 pacjentolat u uczestnikéw leczonych ryzankizumabem w dawce 600 mg dozylnie

w pordéwnaniu z 16,7 zdarzen/100 pacjentolat u pacjentéw przyjmujgcych placebo (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ wystepowania zakazen w trwajacym 52 tygodnie badaniu leczenia podtrzymujacego
wyniosta 57,7 zdarzen/100 pacjentolat u uczestnikow leczonych ryzankizumabem w dawce 360 mg
podskoérnie po leczeniu indukujacym ryzankizumabem w porownaniu

z 76,0 zdarzeniami/100 pacjentolat u pacjentéw przyjmujacych placebo po leczeniu indukujagcym
ryzankizumabem. Czgsto$¢ wystepowania ciezkich zakazen wyniosta 6,0 zdarzen/100 pacjentolat
u uczestnikow leczonych ryzankizumabem w dawce 360 mg podskornie po leczeniu indukujacym
ryzankizumabem w porownaniu z 5,0 zdarzeniami/100 pacjentolat u pacjentéw przyjmujacych
placebo po leczeniu indukujagcym ryzankizumabem (patrz punkt 4.4).

Immunogennosé

U pacjentéw z choroba Lesniowskiego-Crohna leczonych ryzankizumabem w zalecanych dawkach
podawanych dozylnie i podskdrnie odpowiednio w ramach leczenia indukujacego i podtrzymujacego
przez okres maksymalnie 64 tygodni w badaniach klinicznych dotyczacych ChLC wystepujace

w trakcie leczenia przeciwciata przeciwko lekowi i przeciwciala neutralizujace wykryto

u odpowiednio 3,4% (2/58) i 0% (0/58) ocenionych pacjentow.

Obecnos¢ przeciwcial przeciw ryzankizumabowi, w tym przeciwcial neutralizujacych, nie wigzala si¢
ze zmianami w odpowiedzi klinicznej czy bezpieczenstwie stosowania.

Pacjenci w podeszlym wieku

Dane o stosowaniu u 0sdb w wieku > 65 lat sg ograniczone.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta, aby stwierdzi¢, czy nie wystepuja
jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe dziatan niepozadanych, oraz natychmiastowe
wdrozenie wlasciwego leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WladciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukin, kod ATC: LO4AC18

Mechanizm dzialania

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do podklasy 1
immunoglobuliny typu G (IgG1), ktére z wysokim powinowactwem selektywnie wigze si¢

z podjednostka p19 ludzkiej cytokiny interleukiny 23 (IL-23) bez wigzania si¢ z IL-12 i hamuje jej
interakcje z kompleksem receptora dla IL-23. IL-23 jest cytoking zaangazowang w odpowiedz zapalng
1 immunologiczng. Blokujac wigzanie IL-23 z jej receptorem, ryzankizumab hamuje zalezng od 1L-23
sygnalizacje migdzykomorkowg i uwalnianie cytokin prozapalnych.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniu 0séb z tuszczyca, ekspresja gendw zwigzanych z osig 1L-23/IL-17 zmniejszyla si¢
w skorze po podaniu pojedynczych dawek ryzankizumabu. Obserwowano réwniez zmniejszenie
grubosci naskorka, nacieku zapalnego i ekspresji markerdw tuszczycy w zmianach tuszczycowych.

W badaniu fazy II z udziatem os6b z choroba Lesniowskiego-Crohna ekspresja gendw zwigzanych

z osig IL-23/Th17 zmniejszyta si¢ w tkankach jelita po podaniu wielokrotnych dawek ryzankizumabu.
Zaobserwowano rowniez obnizenie stezenia kalprotektyny w kale (ang. faecal calprotectin, FCP),
stezenia biatka C-reaktywnego (ang. C reactive protein, CRP) w surowicy oraz stezenia IL-22 po
podaniu dawek wielokrotnych w badaniach fazy Il dotyczacych leczenia indukujacego u pacjentow

z choroba Le$niowskiego-Crohna. Obnizenie stezen FCP, CRP i IL-22 w surowicy zostato utrzymane
do tygodnia 52. badania leczenia podtrzymujacego.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ryzankizumabu oceniono u 1419 pacjentdw z czynng
chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego w trzech
wieloo$rodkowych, randomizowanych badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem metody
podwadijnie slepej proby oraz placebo w grupie kontrolnej. Uczestnicy wlaczeni do badania byli

w wieku 16 lat i starszym, mieli wskaznik aktywnosci choroby Le$niowskiego-Crohna (ang. Crohn’s
Disease Activity Index, CDAI) w zakresie 220450, $rednig liczbe stolcow (ang. stool frequency, SF)
w ciggu doby >4 1 (lub) $redni wynik oceny bdlu w jamie brzusznej (ang. abdominal pain score, APS)
w ciggu doby na poziomie > 2 oraz wynik prostej ocen endoskopowej choroby Lesniowskiego-Crohna
(ang. Simple Endoscopic Score for CD, SES-CD) wynoszacy > 6 lub > 4 w przypadku choroby
ograniczonej do jelita kretego, z wykluczeniem komponenty zwezenia i z potwierdzeniem przez osobe¢
oceniajacg na szczeblu centralnym.
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Przeprowadzono dwa trwajace 12 tygodni badania dotyczace dozylnego leczenia indukujacego
(ADVANCE i MOTIVATE), ktore obejmowaty faze przedluzenia badania o 12 tygodni dla
uczestnikdw, ktorzy nie uzyskali odpowiedzi klinicznej SF/APS (obnizenie o > 30% SF i (lub)
obnizenie 0 > 30% APS lub spelienie obu tych kryteriéw i brak pogorszenia w stosunku do punktu
poczatkowego badania). Po badaniach ADVANCE i MOTIVATE przeprowadzono trwajace

52 tygodnie randomizowane badanie dotyczace odstawienia leku w przypadku podskornego leczenia
podtrzymujacego (FORTIFY), w ktérym wiaczono uczestnikéw z odpowiedzia kliniczng SF/APS na
dozylne leczenie indukujace, co odpowiadato, co najmniej 64 tygodniom leczenia.

ADVANCE i MOTIVATE

W badaniach ADVANCE i MOTIVATE uczestnikéw losowo przydzielono do grupy otrzymujacej
ryzankizumab w dawce 600 mg (zalecana dawka), ryzankizumab w dawce 1200 mg lub placebo
w tygodniu 0., 4. 1 8.

W badaniu ADVANCE u 58% (491/850) uczestnikow stwierdzono niepowodzenie lub nietolerancje
leczenia jednym lub kilkoma terapiami biologicznymi (wczesniejsze niepowodzenie leczenia
biologicznego), a u 42% (359/850) doszto do niepowodzenia lub nietolerancji leczenia
konwencjonalnego, ale nie biologicznego (bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia
biologicznego). Wsrdd uczestnikéw badania ADVANCE, u ktérych nie doszto do niepowodzenia
wczesniejszego leczenia biologicznego, (87%) 314/359 pacjentdow nie byto leczonych w przesztosci
lekami biologicznymi, a 13% otrzymywato wczesniej leki biologiczne, ale nie wykazano w ich
przypadku niepowodzenia terapii ani braku tolerancji. U wszystkich pacjentéw w badaniu
MOTIVATE doszto w przesztosci do niepowodzenia leczenia biologicznego.

W obu badaniach wigkszy odsetek uczestnikow leczonych ryzankizumabem osiggnat rownorzedne
pierwszorzedowe punkty koncowe w postaci remisji klinicznej w tygodniu 12. oraz odpowiedzi
endoskopowej w tygodniu 12. w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo. Zwigkszona
odpowiedz kliniczna SF/APS i remisja kliniczna byly znaczace juz w tygodniu 4. u uczestnikoéw
leczonych ryzankizumabem i utrzymywaty si¢ do 12. tygodnia wlacznie (Tabela 2).

Tabela 2. Wyniki skuteczno$ci w badaniach ADVANCE i MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo . Réznica |Placebo |[Ryzankizumab| Réznica
. . . | Ryzankizumab . PN .
dozylnie 600 mg dozylnie pomiedzy [dozylnie 600 mg pomiedzy
(N=175) (N=336) metodami |(N=187) dozylnie metodami
% y leczenia® % (N=191) leczenia®
(1]
(95% CI) % 95% CI)
Rownorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe
Remisja
22% 15%
ini V] o o o
i{vlltn;gc:gziu e 22% 43% [14%. 30%]" 19% 35% (6%, 24%]"
Odpowiedz
28% 18%
0 o o o
vevn;1;);1){((1)I[l)i(l)lwlazf 12% 40% [21%, 35%]" 11% 29% [10%, 25%]"
Dodatkowe punkty koncowe
Zwi¢kszona
odpowiedz
15% 14%
ini 0 o o o
lsdl;;l[l:}fga 31% 46% [6%, 23%]" 32% 45% [4%, 23%]°
w tygodniu 4.8
Zwi¢kszona o o 21% o o 23%
odpowiedz 42% 63% [12%, 30%]" 39% 62% [13%, 33%]"

49




kliniczna
SF/APS
w tygodniu 12.%
CDAI <150 o o 8% 0 o 10%
w tygodniu 4. 10% 18% [1%, 14%]° 1% 21% [2%, 17%]°
CDAI <150 0 0 21% 0 0 22%
w tygodniu 12. 25% 45% [12%, 29%]* 20% 42% [13%, 31%]%
:lvuyzi‘x?“e blony | n=173) (N=336) 14%  |(N=186)| (N=190) 9%
1 h 8% 21% [8%, 19%]*| 4% 14% [4%, 15%]°
w tygodniu 12.
Remisja
15% 15%
0 0 0 0

endoskopoowa i 9% 24% [9%, 21%]" 4% 19% (9%, 21%]"
w tygodniu 12.

? Istotnos¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotnosé, poréwnanie ryzankizumab vs placebo

(p <0,001).

® Istotno$¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotnos¢, poréwnanie ryzankizumab vs placebo

(p <0,01).

“nominalna warto$¢ p < 0,05, poréwnanie ryzankizumab vs placebo.

4Skorygowana réznica migdzy metodami leczenia.

°Remisja kliniczna na podstawie SF/APS: srednia dobowa SF < 2,8 i nie gorsza niz w punkcie
poczatkowym oraz $redni dobowy wskaznik AP < 1 i nie gorszy niz w punkcie poczatkowym.

f Odpowiedz endoskopowa: obnizenie wyniku oceny SES-CD o ponad 50% wzgledem punktu
poczatkowego lub obnizenie o co najmniej 2 punkty u uczestnikow z wynikiem oceny wynoszacym
4 w punkcie poczatkowym i chorobg ograniczong do jelita kretego.

¢ Zwigkszona odpowiedz kliniczna SF/APS: obnizenie o > 60% sredniej dobowej SF i (lub)
obnizenie 0 > 35% sredniego dobowego wskaznika AP badz spetnienie obu tych kryteriéw i wartosci
nie gorsze niz w punkcie poczatkowym i (lub) remisja kliniczna.

"Wygojenie btony sluzowej: wynik oceny czastkowej w skali SES-CD dotyczacej owrzodzenia
powierzchni wynoszacy 0 u uczestnikow z wynikiem oceny czastkowej > 1 w punkcie
poczatkowym.

'Remisja endoskopowa: wynik oceny w skali SES-CD < 4 i obnizenie o co najmniej 2 punkty
wzgledem punktu poczatkowego, a takze brak wyniku oceny czastkowej przekraczajacego 1 dla
ktorejkolwiek z poszczegolnych zmiennych.

W tygodniu 12. u wyzszego odsetka uczestnikow leczonych ryzankizumabem uzyskano obnizenie
wskaznika CDAI o co najmniej 100 punktow wzgledem punktu poczatkowego w poréwnaniu

z pacjentami otrzymujacymi placebo (ADVANCE: ryzankizumab = 60%, placebo = 37%, p < 0,001;
MOTIVATE: ryzankizumab = 60%, placebo = 30%, p < 0,001).

W tygodniu 12. u wyzszego odsetka uczestnikow leczonych ryzankizumabem uzyskano zwigkszona
odpowiedz kliniczng SF/APS oraz odpowiedz endoskopowa w tygodniu 12. w poréwnaniu

z pacjentami otrzymujacymi placebo (ADVANCE: ryzankizumab = 31%, placebo = 8%, p < 0,001;
MOTIVATE: ryzankizumab = 21%, placebo = 7%, p < 0,001).

Wyniki dla rownorzednych pierwszorzedowych punktéw koncowych dla podgrup (bez uwzglednienia

wielokrotno$ci) uczestnikéw z wezesniejszym niepowodzeniem leczenia biologicznego i bez niego,
przedstawiono w Tabeli 3.
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Tabela 3. Wyniki skuteczno$ci w tygodniu 12. w podgrupach uczestnikow z wczeSniejszym
niepowodzeniem leczenia biologicznego i uczestnikdéw bez wczeSniejszego niepowodzenia
leczenia biologicznego w badaniu ADVANCE

ADVANCE
Ryzankizumab 600 mg | Réznica pomiedzy
Placebo dozylnie metodami leczenia
(95% CI)

Remisja kliniczna na podstawie wyniku oceny SF/AP
Wezesniejsze
niepowodzenie leczenia 23% (N=97) 41% (N=195) 18% [7%, 29%]
biologicznego
Bez wczesdniejszego
niepowodzenia leczenia 21% (N=78) 48% (N=141) 27% [15%, 39%]
biologicznego
Odpowiedz endoskopowa
Wezesniejsze
niepowodzenie leczenia 11% (N=97) 33% (N=195) 21% [12%, 31%)]
biologicznego
Bez wczesniejszego
niepowodzenia leczenia 13% (N=78) 50% (N=141) 38% [27%, 49%]
biologicznego

W badaniu ADVANCE wyzszy odsetek uczestnikéw leczonych ryzankizumabem z lub bez
wczesniejszego niepowodzenia leczenia biologicznego osiggnagt wskaznik CDAI < 150 w poréwnaniu
z pacjentami otrzymujacymi placebo (z wezesniejszym niepowodzeniem leczenia biologicznego:
ryzankizumab = 42%, placebo = 26%; bez niepowodzenia leczenia biologicznego : ryzankizumab =
49%, placebo = 23%)).

Hospitalizacje zwigzane z ChLC

Czestos¢ przypadkdw hospitalizacji zwigzanej z ChLC do tygodnia 12. byta nizsza u pacjentow
leczonych ryzankizumabem w pordwnaniu z uczestnikami otrzymujacymi placebo (ADVANCE:
ryzankizumab = 3%, placebo = 12%, p < 0,001; MOTIVATE: ryzankizumab = 3%, placebo = 11%,
p <0,01).

FORTIFY

W badaniu leczenia podtrzymujacego FORTIFY oceniono 462 uczestnikow, ktorzy uzyskali
odpowiedz kliniczng SF/APS na trwajace 12 tygodni leczenie indukujace ryzankizumabem
podawanym dozylnie (iv.) w badaniach ADVANCE 1 MOTIVATE. Uczestnikow losowo
przydzielono do grupy kontynuujacej leczenie podtrzymujace ryzankizumabem w dawce 360 mg
podskdrnie (sc.) (zalecana dawka) lub ryzankizumabem w dawce 180 mg sc. co 8 tygodni badz
przerywajacej leczenie indukujace ryzankizumabem i otrzymujacej placebo sc. co 8 tygodni przez
maksymalnie 52 tygodnie.

Réwnorzednymi pierwszorzedowymi punktami koncowymi byty remisja kliniczna w tygodniu 52.

i odpowiedz endoskopowa w tygodniu 52. Oceniono rowniez rownorzedne pierwszorzedowe punkty
koncowe u uczestnikow z lub bez wczesniejszego niepowodzenia leczenia biologicznego (patrz
Tabela 4).
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Tabela 4. Wyniki skuteczno$ci w tygodniu 52. badania FORTIFY (64 tygodnie od rozpoczecia

leczenia indukujacego)

FORTIFY
Leczenie indukujace | Leczenie indukujace | Réznica pomiedzy
ryzankizumabem ryzankizumabem metodami leczenia
podawanym podawanym (95% CI)
dozylnie/placebo  [dozylnie/ryzankizumab
podskérnie' 360 mg podskornie
(N=164) % (N=141) %
Rownorzedne pierwszorzedowe punkty koncowe
Remisja kliniczna 40% 52% 15% [5%, 25%]*¢

Wczesniejsze 34% (N=123) 48% (N=102) 14% [1%, 27%]
niepowodzenie leczenia

biologicznego

Bez wczesdniejszego 56% (N=41) 62% (N=39) 5% [-16%, 27%]
niepowodzenia leczenia

biologicznego

Odpowiedz endoskopowa 22% 47% 28% [19%, 37%]°¢
Wczesniejsze 20% (N=123) 44% (N=102)

niepowodzenie leczenia 23% [11%, 35%)]
biologicznego

Bez wczesniejszego 27% (N=41) 54% (N=39)

niepowodzenia leczenia 27% [6%, 48%)]
biologicznego

Dodatkowe punkty koncowe

fl?;fs;;";;;’:ggw‘edz 49% 59% 13% [2%, 23%]°¢
Remisja endoskopowa 13% 39% 28% [20%, 37%]%®
Wygojenie blony §luzowej (leolozz) 0\13:11021) 22% [14%, 30%]%¢

? Istotnos¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotnos¢, poréwnanie ryzankizumab vs placebo

(p < 0,01).

b Istotno$¢ statystyczna kontrolowana na wielokrotno$é, poréwnanie ryzankizumab vs placebo

(p <0,001).

¢ Nominalna warto$¢ p < 0,001, poréwnanie ryzankizumab vs placebo bez ogolnej kontroli btedu

typu L.

4 Nominalna warto$¢ p < 0,01, poréwnanie ryzankizumab vs placebo bez ogélnej kontroli btedu

typu L.

¢ Nominalna warto$¢ p < 0,05, porownanie ryzankizumab vs placebo bez ogdlnej kontroli btedu

typu L.

" Grupa, w ktérej stosowano wylgcznie leczenie indukujace, obejmowala uczestnikéw, ktorzy

uzyskali odpowiedz kliniczng na leczenie indukujace ryzankizumabem i ktérzy zostali losowo
przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo w badaniu leczenia podtrzymujacego (FORTIFY).
¢ Skorygowana réznica migdzy metodami leczenia.
" Utrzymanie remisji klinicznej: remisja kliniczna w tygodniu 52. u uczestnikéw, ktorzy byli
w remisji klinicznej w tygodniu 0.

Glegboka remisje (remisje kliniczng i remisje¢ endoskopowa) w tygodniu 52. zaobserwowano
u wigkszej liczby uczestnikéw leczonych w schemacie ryzankizumab iv./ryzankizumab sc.
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w pordéwnaniu z uczestnikami, ktérzy otrzymywali ryzankizumab iv./placebo sc., (odpowiednio 28%
vs 10%, nominalna wartos¢ p < 0,001).

W tygodniu 52. u wyzszego odsetka uczestnikow leczonych ryzankizumabem iv./ryzankizumabem sc.
uzyskano wskaznik CDAI < 150 w poréwnaniu z uczestnikami, ktorzy otrzymywali ryzankizumab
iv./placebo sc., (odpowiednio 52% vs 41%, nominalna wartos¢ p < 0,01). U wyzszego odsetka
uczestnikdw leczonych ryzankizumabem iv./ryzankizumabem sc. uzyskano obnizenie o co najmnie;j
100 punktow wskaznika CDAI wzgledem punktu poczatkowego w porownaniu z pacjentami, ktorzy
otrzymywali ryzankizumab iv./placebo sc., (odpowiednio 62% vs 48%, nominalna wartos¢ p < 0,01).

U 91 uczestnikow, u ktorych nie wykazano odpowiedzi klinicznej SF/APS po 12 tygodniach leczenia
indukujacego z uzyciem ryzankizumabu w badaniach ADVANCE i MOTIVATE, zastosowano
podawang podskornie dawke 360 mg ryzankizumabu w tygodniu 12. i 20. Sposrdd tych uczestnikow
64% (58/91) uzyskato odpowiedz kliniczng SF/APS w tygodniu 24.; 33 uczestnikow, ktorzy uzyskali
odpowiedz kliniczng SF/APS, wilaczono do udziatu w badaniu FORTIFY i kontynuowano u nich
podawanie ryzankizumabu w dawce 360 mg sc. co 8 tygodni przez maksymalnie 52 tygodnie. Wsrod
tych uczestnikow 55% (18/33) pacjentow uzyskato remisje kliniczna, a 45% (15/33) osiagneto
odpowiedz endoskopowa w tygodniu 52.

W trakcie badania FORTIFY 30 uczestnikow utracito odpowiedz na leczenie ryzankizumabem
w dawce 360 mg sc. i otrzymalo leczenie dorazne ryzankizumabem (pojedyncza dawka dozylna
1200 mg, a nastgpnie 360 mg sc. co 8 tygodni). Sposrod tych uczestnikow 57% (17/30) uzyskato
odpowiedz kliniczng SF/APS w tygodniu 52. Dodatkowo 20% (6/30) i 34% (10/29) uczestnikow
uzyskato odpowiednio remisj¢ kliniczng i odpowiedz endoskopowa w tygodniu 52.

Wyniki zwigzane ze stanem zdrowia i jakoscig zycia

Jako$¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia oceniono z wykorzystaniem kwestionariusza dotyczgcego
nieswoistego zapalenia jelit (ang. Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) i skroconego
kwestionariusza oceniajacego stan zdrowia (ang. 36-Item Short Form Health Survey, SF-36). Poprawe
uczucia zmeczenia oceniono z wykorzystaniem skali dotyczacej funkcjonowania podczas leczenia
chordb przewleklych (ang. Functional Assessment of Chronic lllness Therapy-Fatigue, FACIT-
Fatigue). Wydajnos¢ pracy oceniano za pomocg kwestionariusza pogorszenia wydajnosci pracy

1 wykonywania codziennych czynno$ci w ChLC (ang. Work Productivity and Activity Impairment CD,
WPAI-CD).

W tygodniu 12. w badaniach ADVANCE i MOTIVATE u uczestnikow leczonych ryzankizumabem
stwierdzono istotnag klinicznie poprawe wzgledem punktu poczatkowego tacznego wyniku oceny

w kwestionariuszu IBDQ, wynikow oceny we wszystkich domenach kwestionariusza IBDQ (objawy
ze strony jelit, funkcjonowanie ogolne, funkcjonowanie emocjonalne i funkcjonowanie spoteczne),
wyniku oceny komponenty dotyczacej zdrowia fizycznego i psychicznego w kwestionariuszu SF-36,
skali FACIT-Fatigue i WPAI-CD w pordéwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Dla WPAI-CD
istotnie wigksze zmniejszenie negatywnego wptywu na prace, ogodlnego uposledzenia pracy

i upo$ledzenia aktywnosci stwierdzono w badaniu ADVANCE, natomiast w badaniu MOTIVATE
wykazano wigksze zmniejszenie negatywnego wptywu na aktywnos¢. Ta poprawa zostata utrzymana
u uczestnikow leczonych ryzankizumabem iv./ryzankizumabem sc. do tygodnia 52. w badaniu
FORTIFY.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw wstrzymala obowigzek dotaczania wynikow badan ryzankizumabu
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Lesniowskiego-
Crohna (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
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5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Ryzankizumab wykazal liniowa farmakokinetyke z proporcjonalnym do dawki zwigkszeniem
ekspozycji w zakresach wielko$ci dawki 18 mg do 360 mg i 0,25 mg/kg me. do 1 mg/kg mc. po
podaniu podskérnym oraz 200 mg do 1800 mg i 0,01 mg/kg mc. do 5 mg/kg mc. po podaniu
dozylnym.

Po wstrzyknigciu podskornym ryzankizumab osiggat maksymalne stezenie w osoczu miedzy 3.—
14. dniem, a oszacowana bezwzgledna biodostepnos¢ wynosita 74—89%. Po podaniu dawki 150 mg
w tygodniu 0. i w tygodniu 4., a nastepnie co 12 tygodni oszacowane maksymalne i minimalne
stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym wynosity odpowiednio 12 pg/mli2 pg/ml.

U uczestnikdéw z choroba Le§niowskiego-Crohna leczonych dawka indukujaca 600 mg podawang
dozylnie (iv.) w tygodniach 0., 4. i 8., a nastgpnie dawka podtrzymujacg 360 mg podawang podskdrnie
(sc.) w tygodniu 12. i pdzniej co 8 tygodni oszacowana maksymalna mediana stezenia maksymalnego
1 minimalnego wyniosta odpowiednio 156 pg/ml i 38,8 pg/ml w okresie leczenia indukujacego
(tygodnie 8. — 12.), a oszacowana mediana st¢zenia maksymalnego i minimalnego w stanie
stacjonarnym wynosita odpowiednio 28,0 ug/ml i 8,13 pg/ml w okresie leczenia podtrzymujgcego
(tygodnie 40. — 48.).

Dystrybucja

W badaniach III fazy u pacjentéow z tuszczyca $rednia (+odchylenie standardowe) objetos¢ dystrybucji
w stanie stacjonarnym (Vss) ryzankizumabu wynosita 11,4 (£2,7) 1, co wskazuje, ze dystrybucja
ryzankizumabu jest przede wszystkim ograniczona do przestrzeni naczyniowej i Srodmigzszowe;j.

U typowego, wazacego 70 kg pacjenta z chorobg Lesniowskiego-Crohna V¢ wyniosta 7,68 1.

Metabolizm

Stosowane w lecznictwie przeciwciata monoklonalne 1gG sg zwykle rozktadane do mniejszych
peptyddw i aminokwasdw za posrednictwem szlakdéw katabolicznych, w taki sam sposéb jak
endogenne immunoglobuliny typu G (IgG). Nie oczekuje si¢, aby ryzankizumab byl metabolizowany
przez enzymy cytochromu P450.

Eliminacja

W badaniach III fazy u pacjentow z tuszczyca sredni (+odchylenie standardowe) klirens
ogodlnoustrojowy (CL) ryzankizumabu wynosit 0,3 (£0,1) 1/dobe. W badaniach III fazy u pacjentow
z tuszczyca sredni okres poltrwania ryzankizumabu w koncowej fazie eliminacji wynosit od 28 do
29 dni. U typowego, wazacego 70 kg pacjenta z choroba Lesniowskiego-Crohna CL wyniost

0,30 I/dobe, a okres pdttrwania w koncowej fazie eliminacji wynosit 21 dni.

Ryzankizumab jest przeciwcialem monoklonalnym IgG1 i dlatego nie oczekuje sig, aby byt usuwany
przez nerki w procesie filtracji ktgbuszkowej lub wydalany z moczem jako nienaruszona czasteczka.

Liniowos¢ lub nieliniowosé

Po podaniu podskérnym u zdrowych oséb, chorych na tuszczyce lub pacjentéw z choroba
Lesniowskiego-Crohna ryzankizumab wykazywat liniowa farmakokinetyke z w przyblizeniu
proporcjonalnym do dawki zwigkszeniem ekspozycji ogdlnoustrojowej (Cmax oraz AUC) w
ocenianych zakresach wielkosci dawki 18 mg do 360 mg lub 0,25 mg/kg mc. do 1 mg/kg mc. podanej
podskornie oraz 200 mg do 1800 mg i 0,01 mg/kg mc. do 5 mg/kg mc. podanej dozylnie.
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Interakcje

U pacjentdw z tuszczyca plackowatg przeprowadzono badanie interakcji, aby oceni¢ wptyw
wielokrotnego podawania ryzankizumabu na farmakokinetyke substratéw markeréw aktywnosci
cytochromu P450 (CYP). Ekspozycja na kofeine (substrat CYP1A2), warfaryng (substrat CYP2C9),
omeprazol (substrat CYP2C19), metoprolol (substrat CYP2D6) i midazolam (substrat CYP3A) po
leczeniu ryzankizumabem byla porownywalna do ekspozycji przed leczeniem ryzankizumabem, co
wskazuje na brak klinicznie istotnych interakcji z udziatem tych enzymow.

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wykazaty, ze na ekspozycje na ryzankizumab nie wptywato
rownoczesne przyjmowanie produktow leczniczych przez niektdrych pacjentow z tuszczyca
plackowata podczas badan klinicznych. Podobny brak wptywu réwnoczesnie stosowanych produktow
leczniczych zaobserwowano na podstawie analiz farmakokinetyki populacyjnej u pacjentéw z choroba
Lesniowskiego-Crohna.

Specjalne populacje

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono farmakokinetyki ryzankizumabu u dzieci i mtodziezy ponizej 16. roku Zzycia. Sposrod
1 574 uczestnikow z chorobg Lesniowskiego-Crohna narazonych na ryzankizumab 12 bylo w wieku
16 — 17 lat. Ekspozycja na ryzankizumab u uczestnikow z chorobg Lesniowskiego-Crohna w wieku
16 — 17 lat byta zblizona do obserwowanej u 0sdb dorostych. Na podstawie analiz farmakokinetyki
populacyjnej nie stwierdzono, aby wiek wywierat jakikolwiek istotny wpltyw na ekspozycj¢ na
ryzankizumab.

Pacjenci w podesztym wieku

Sposrod 2 234 pacjentdéw z tuszczyca plackowata otrzymujacych ryzankizumab 243 pacjentow miato
65 lat lub wiecej, a 24 pacjentdw miato 75 lat ub wigcej. Sposrod 1 574 pacjentow z chorobg
Lesniowskiego-Crohna otrzymujgcych ryzankizumab 72 pacjentéw miato 65 lat lub wigcej,

a 5 pacjentdw miato 75 lat lub wigcej. Ogdlnie nie stwierdzono réznic w ekspozycji na ryzankizumab
miedzy mtodszymi i starszymi pacjentami, ktérzy otrzymali ryzankizumab.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu oceny wptywu zaburzen czynnosci nerek lub watroby
na farmakokinetyke ryzankizumabu. Na podstawie analiz farmakokinetyki populacyjnej mozna
stwierdzi¢, ze stezenie kreatyniny w surowicy, klirens kreatyniny oraz markery czynnosci watroby
(AIAT/AspAT/bilirubina) nie mialy znaczacego wptywu na klirens ryzankizumabu u 0séb z tuszczyca
lub choroba Lesniowskiego-Crohna.

Jako przeciwciato monoklonalne IgG1 ryzankizumab jest gldwnie wydalany w wyniku
wewnatrzkomdrkowych procesow katabolicznych i nie oczekuje sig, aby byt metabolizowany
z udziatem enzymow watrobowych cytochromu P450 lub wydalany przez nerki.

Masa ciala
Klirens i objetos¢ dystrybucji ryzankizumabu zwigkszaja si¢ wraz ze zwiekszeniem masy ciala, co
moze prowadzi¢ do zmniejszonej skutecznosci u pacjentéw z duza masg ciata (> 130 kg). Jednakze

powyzsza obserwacja dotyczy ograniczonej liczby pacjentéow z tuszczyca plackowata. Obecnie nie
zaleca si¢ dostosowywania dawki w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.
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Pleé lub rasa

Pte¢ lub rasa nie wptywaty istotnie na klirens ryzankizumabu u dorostych oséb z tuszczyca
plackowata lub chorobg Lesniowskiego-Crohna. W klinicznych badaniach farmakokinetyki

u zdrowych ochotnikow nie zaobserwowano klinicznie znaczacych réznic w ekspozycji na
ryzankizumab u chinskich i japonskich uczestnikéw badania w poréwnaniu z uczestnikami rasy
kaukaskiej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym, w tym w badaniach
bezpieczenstwa farmakologicznego oraz badaniach zwigkszonego toksycznego wpltywu na rozwdj

w okresie ptodowym i po urodzeniu przeprowadzonych na matpach cynomolgus, nie ujawnilty zadnego
szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Matpom podawano dawki do 50 mg/kg mc./tydzien, co dawato
ekspozycj¢ okoto 10 razy wigksza niz ekspozycja kliniczna podczas stosowania dawki indukujace;j
600 mg dozylnie co 4 tygodnie i 39 razy wickszg niz ekspozycja kliniczna w przypadku dawki
podtrzymujacej 360 mg podskornie co 8 tygodni.

Nie badano potencjalnego dziatania mutagennego lub rakotworczego ryzankizumabu. W trwajacym
26 tygodni badaniu toksyczno$ci przewleklej na matpach cynomolgus, w ktérym stosowano dawki do
50 mg/kg mc./tydzien (ekspozycja byta okolo 7 razy wicksza niz ekspozycja kliniczna po podaniu
dawki 600 mg dozylnie co 4 tygodnie w trakcie leczenia indukujacego i 28 razy wigksza niz
ekspozycja kliniczna podczas leczenia podtrzymujgcego z uzyciem dawki 360 mg podskoérnie co

8 tygodni), nie zaobserwowano zmian przednowotworowych lub nowotworowych oraz nie
stwierdzono niepozadanych dziatan immunotoksycznych lub oddziatywania na uktad sercowo-
naczyniowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skyrizi 360 mg roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Sodu octan tréjwodny
Kwas octowy
Trehaloza dwuwodna
Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

Skyrizi 90 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Disodu bursztynian szesciowodny

Polisorbat 20

Sorbitol

Kwas bursztynowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

2 lata
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 C — 8°C). Nie zamrazac.

Wktad moze by¢ przechowywany poza lodéwka (w temperaturze maksymalnie do 25°C) do

24 godzin.

Przechowywac¢ wktad lub amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Skyrizi 360 mg roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie

Roztwor zawierajacy 360 mg leku w jednorazowym wkladzie wykonanym z cyklicznej olefinowe;j
zywicy z gumowa przegroda i gumowym tlokiem jako materiatami majgcymi kontakt z produktem
oraz nasadka z zywicy. Elementy wkladu sg potaczone srubami teleskopowymi. Wktad jest pakowany
razem z osobistym aplikatorem do wstrzykniecia podskornego (urzgdzeniem do podawania leku).
Sciezka ptynu w osobistym aplikatorze obejmuje rurki z polichlorku winylu oraz igte ze stali
nierdzewnej w rozmiarze 29G. Osobisty aplikator zawiera baterie tlenkowo-srebrowo-cynkowe oraz
plaster samoprzylepny do mocowania do skory wykonany z poliestru z akrylowa warstwa przylepna.
Urzadzenie do podawania leku jest przeznaczone do stosowania z dostarczonym wkladem
zawierajagcym 360 mg leku.

Produkt leczniczy Skyrizi 360 mg jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 wktad oraz
1 osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego.

Skyrizi 90 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Amputko-strzykawka ze szkta z zamocowang na stale iglg z nasadkg ostaniajaca oraz
z automatycznym zabezpieczeniem igly.

Produkt leczniczy Skyrizi 90 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajagcych 4 amputko-strzykawki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Skyrizi 360 mg roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy wyjac¢ z lodowki lek w pudetku tekturowym i pozostawi¢ do
osiggniecia temperatury pokojowej, chronigc przed bezposrednim swiatlem stonecznym (odczekaé
45 do 90 minut). Nie wyjmowac¢ wkiladu z pudetka tekturowego.

Zaleca sie sprawdzenie wzrokowe wktadu przed uzyciem. Roztwor nie zawiera obcych czastek

1 zasadniczo jest wolny od czastek zwigzanych z produktem. Produktu leczniczego Skyrizi nie nalezy
stosowac, jesli rozwor jest metny badz ma zmieniong barwe lub jesli zawiera duze czastki. Nie
wstrzgsa¢ wkladem.
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Roztwor powinien by¢ bezbarwny do zéttego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Skyrizi 90 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy wyjac z lodéwki lek w pudetku tekturowym i pozostawié¢ do
osiggnigcia temperatury pokojowej, chronigc przed bezposrednim $wiattem stonecznym (odczekac
15 do 30 minut). Nie wyjmowac¢ amputko-strzykawek z pudetka tekturowego.

Przed podaniem nalezy dokladnie obejrze¢ kazda ampultko-strzykawke. Roztwdr moze zawieraé kilka
przezroczystych lub biatych czastek pochodzacych z produktu. Produktu leczniczego Skyrizi nie
nalezy stosowac, jesli rozwor jest metny lub ma zmieniong barwe, lub zawiera duze czastki. Nie
wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

Roztwor powinien by¢ bezbarwny do jasnozottego i przezroczysty do lekko opalizujacego.

Ogdblne $rodki ostroznosci

Szczegotowe instrukcje uzycia leku znajduja si¢ w ulotce dotagczonej do opakowania.

Kazdy osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskdrnego z wkladem i amputko-strzykawka sa
przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Skyrizi 360 mg roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

EU/1/19/1361/005

Skyrizi 90 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

EU/1/19/1361/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 kwietnia 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5 stycznia 2024
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow biologicznej substanciji czynnej produktu leczniczego

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R.

NIEMCY

i

AbbVie Bioresearch Center Inc.
100 Research Drive

Worcester

MA 01605

USA

i

AbbVie Biotechnology Ltd.
Road Number 2, Km 59.2
Barceloneta

Puerto Rico 00617

USA

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii produktu leczniczego Skyrizi
75 mg i 150 mg roztwér do wstrzykiwan oraz Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu

do infuzji

AbbVie S.r.l.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
WLOCHY

i

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

NIEMCY

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii produktu leczniczego Skyrizi
360 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

NIEMCY
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Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii produktu leczniczego Skyrizi 90 mg
roztwor do wstrzykiwan

AbbVie S.r.L

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
WLOCHY

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych sie do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

64



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (PUDELKO TEKTUROWE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym
ryzankizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz pdtautomatyczny napelniony zawiera 150 mg ryzankizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan tréjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
1 woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Tylko do jednorazowego uzytku.

Tu otworzy¢

Wiecej informacji o leku Skyrizi i pomoc na stronie www.skyrizi.eu lub po zeskanowaniu tego kodu.
Miejsce na umieszczenie kodu QR

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci/EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/002

13. NUMER SERII

Nr serii/Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

skyrizi 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Skyrizi 150 mg wstrzykniecie
ryzankizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci/EXP

4. NUMER SERII

Nr serii/Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (PUDELKO TEKTUROWE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ryzankizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 150 mg ryzankizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan tréjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
1 woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 ampultko-strzykawka

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Tylko do jednorazowego uzytku.

Tu otworzy¢

Wiecej informacji o leku Skyrizi i pomoc na stronie www.skyrizi.eu lub po zeskanowaniu tego kodu.
Miejsce na umieszczenie kodu QR

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci/EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/003

13. NUMER SERII

Nr serii/Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

skyrizi 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OSLONKA STRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ryzankizumab

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie (logo)

|3.  TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

|5. INNE

Podanie podskorne
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Skyrizi 150 mg wstrzykniecie
ryzankizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (PUDELKO TEKTUROWE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 75 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ryzankizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 75 mg ryzankizumabu w 0,83 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu bursztynian szesSciowodny, kwas bursztynowy, sorbitol, polisorbat 20
1 woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
2 amputko-strzykawki
2 gaziki nasgczone alkoholem

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Tylko do jednorazowego uzytku.

Tu otworzy¢

Wiecej informacji o leku Skyrizi i pomoc na stronie www.skyrizi.eu lub po zeskanowaniu tego kodu.
Miejsce na umieszczenie kodu QR

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci/EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/001

13. NUMER SERII

Nr serii/Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

skyrizi 75 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

73



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 75 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ryzankizumab

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie (logo)

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

Podanie podskorne
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Skyrizi 75 mg wstrzyknigcie
ryzankizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (PUDELKO TEKTUROWE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
ryzankizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 600 mg ryzankizumabu w 10 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan tréjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
1 woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
1 fiolka

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne po rozcienczeniu

Tylko do jednorazowego uzytku.

Otworzy¢

Wiecej informacji o leku Skyrizi i pomoc na stronie www.skyrizi.eu lub po zeskanowaniu tego kodu.
Miejsce na umieszczenie kodu QR

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/004

13. NUMER SERII

Nr serii/Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA/DROGI PODANIA

Skyrizi 600 mg jatowy koncentrat
ryzankizumab
iv. po rozcienczeniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

| 6. INNE

AbbVie (logo)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (PUDELKO TEKTUROWE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
ryzankizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wktad zawiera 360 mg ryzankizumabu w 2,4 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan tréjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
1 woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wktad
1 osobisty aplikator do wstrzykniecia podskornego

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Tylko do jednorazowego uzytku.

Tu otworzy¢

Wiecej informacji o leku Skyrizi i pomoc na stronie www.skyrizi.eu lub po zeskanowaniu tego kodu.
Miejsce na umieszczenie kodu QR

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci/EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/005

13. NUMER SERII

Nr serii/Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

skyrizi 360 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WKLADU

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA/DROGI PODANIA

Skyrizi 360 mg wstrzykniecie
ryzankizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

| 6. INNE

AbbVie (logo)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (PUDELKO TEKTUROWE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 90 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ryzankizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 90 mg ryzankizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu bursztynian szesciowodny, polisorbat 20, sorbitol, kwas bursztynowy
1 woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
4 amputko-strzykawki

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Tylko do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE WEWNETRZNE (PUDELKO TEKTUROWE)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 90 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ryzankizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 90 mg ryzankizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu bursztynian szesSciowodny, polisorbat 20, sorbitol, kwas bursztynowy
1 woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 ampultko-strzykawka

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne
Tylko do jednorazowego uzytku.

Tu otworzy¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1361/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OSLONKA STRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skyrizi 90 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ryzankizumab

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie (logo)

|3.  TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

|5. INNE

Podanie podskorne
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA/DROGI PODANIA

Skyrizi 90 mg wstrzyknigcie
ryzankizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

90



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk W=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancje czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu chordb zapalnych, takich jak:

. huszczyca plackowata
. huszczycowe zapalenie stawow
Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziata blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Luszczyca plackowata

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej u dorostych
pacjentow. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu objawdw
huszczycy plackowatej, takich jak pieczenie, swiad, bdl, zaczerwienienie i ztuszczanie.

Luszczycowe zapalenie stawdw

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest choroba powodujaca stan zapalny stawdw i tuszezyce.

W przypadku czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw pacjent moze otrzymac najpierw inne leki.
W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek Skyrizi sam lub
lacznie z innymi lekami w celu leczenia tuszczycowego zapalenia stawow.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu bdlu, sztywnosci

i obrzgku w stawach 1 wokot stawow, bolu i sztywnosci kregostupa, tuszczycowych zmian skérnych,
huszczycowego uszkodzenia paznokci oraz spowolni¢ szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci
stawow. Takie dziatanie moze ulatwi¢ wykonywanie codziennych czynnos$ci, zmniejszy¢ uczucie
zmeczenia i powodowaé poprawe jakosci zycia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlice.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowicé to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
. jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacj¢ (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowac¢ date i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym migjscu.

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

° obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

° silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano dziatania leku Skyrizi w tej grupie wiekowe;.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

. o0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektdrych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwos$ci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrocic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziatac
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zajscia w cigzeg, pacjentka powinna stosowac¢ antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmié piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.
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Lek Skyrizi zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skorg we wstrzyknieciu (podanie podskorne).
Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢é

Dawka wynosi 150 mg i jest podawana w pojedynczym wstrzyknig¢ciu. Po podaniu pierwszej dawki
kolejna dawka zostanie podana 4 tygodnie pozniej, a nastgpnie co 12 tygodni.

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielggniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac¢ sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwaé sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac¢ lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzyknieciem leku SKyrizi uwaznie przeczyta¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostata przyjeta wezesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzyknaé, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny co zrobi¢, powinien zwrdcic si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi
Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawic si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast zwréci€ si¢ do lekarza lub uzyskaé pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
objawy cigzkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skora lub bolesna wysypka skérna z pecherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.
Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg¢ lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

z nastgpujacych dziatan niepozadanych:
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Bardzo czesto: moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 oséb
. zakazenia gérnych drég oddechowych, z takimi objawami jak bol gardia i zatkany nos

Czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 10 osob

uczucie zmgczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bdl glowy

wysypka

Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ u do 1 na 100 oséb
. drobne czerwone guzki na skorze
. pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Skyrizi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napetlniony w oryginalnym pudetku tekturowym
w celu ochrony przed §wiatlem.

W razie potrzeby wstrzykiwacz potautomatyczny napetlniony mozna réwniez przechowywac poza
lodéwka (w temperaturze do maksymalnie 25°C) przez okres do 24 godzin, w oryginalnym pudetku
tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera klaczki, lub duze czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynng leku jest ryzankizumab. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napemiony
zawiera 150 mg ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zottego plynem we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetnionym. Plyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napekniony.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

Temn: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.

Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited

TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 22983201

Deutschland Nederland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.

Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

Tel: 4372 623 1011 TIf: +47 67 81 80 00

E\\doa Osterreich

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

TnA: +30 214 4165 555 Tel: +43 1 20589-0
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Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Roméania
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.0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe i aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskac, skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dostepna pod adresem URL:

www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystucha¢ lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje¢ audio>, nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.skyrizi.eu/

7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Skyrizi we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym

Ciemnoszara nasadka

(nie zdejmowaé,
Zielony przycisk aktywujacy Okienko kontrolne  Igla az bedzie gotowy do

wstrzykniecia)

|

1 =p

Szare miejsca uchwytu Biala ostonka igly

Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapoznaé przed wstrzykni¢ciem leku Skyrizi

° Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

° Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢, kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.

° Do czasu podania, lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed §wiattem.

° Wyjac¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej
w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie Swiatta stonecznego, przez 30 do
90 minut przed wstrzyknigciem.

° Nie wstrzykiwac, jesli ptyn w okienku kontrolnym jest metny lub zawiera klaczki, lub duze
czastki. Ptyn powinien by¢ przezroczysty do zéttego i moze zawiera¢ male biate lub
przezroczyste czastki.

° Nie wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.
° Zaczeka¢ z usunigciem ciemnoszarej nasadki do chwili tuz przed wstrzyknieciem.

Zwrocic ten lek do apteki

° jesli uptynat termin waznosci (EXP)

° jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet, jesli zostat rozmrozony)
° jesli wstrzykiwacz zostat upuszczony lub uszkodzony

° jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona.
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Zawsze gdy stosuje sie lek Skyrizi nalezy wykonywa¢ ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

1 pozostawi¢ w temperaturze pokojowej
w miejscu, ktore nie jest narazone na

temperatury pokojowej, nie wyjmowaé

I
c\ wstrzykiwacza z pudelka tekturowego.

~_’ - » Nie ogrzewac leku Skyrizi w inny sposob.
>

Na przyktad nie ogrzewaé¢ w kuchence

mikrofalowej lub przez zanurzenie
w goracej wodzie.

« Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli ptyn byt
zamrozony, nawet po rozmrozeniu.

KROK 1 Wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki

bezposrednie dziatanie §wiatla stonecznego,
przez 30 do 90 minut przed wstrzyknieciem.

« W czasie gdy lek Skyrizi ogrzewa si¢ do

ptaskiej powierzchni:

« 1 wstrzykiwacz potautomatyczny
napehiony

« 1 gazik nasgczony alkoholem (nie jest
dotaczony do opakowania)

— Wy
« 1 wacik Iub gazik (nie sg dotaczone do
opakowania)
e « specjalny pojemnik na odpady (nie jest
‘ dotaczony do opakowania).

a =z’ Umy¢ i osuszy¢ rece.

KROK 2 Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,
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KROK 3

Miejsca, w ktére mozna wykonywa¢ wstrzykniecia

L

1

r 2
\(
A Ng”

Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢é wstrzykniecia

e

Wybra¢ z podanych ponizej 3 miejsc do

wstrzyknigcia:

o przednia powierzchnia lewego uda

« przednia powierzchnia prawego uda

« brzuch w odlegtosci co najmniej 5 cm od
pepka.

Przed wstrzyknigciem przemy¢ miejsce,
gdzie bedzie wykonane wstrzyknigcie,
kolistym ruchem, uzywajac gazika
nasaczonego alkoholem.

« Nie dotyka¢ ani nie dmuchaé na miejsce
do wstrzyknigcia po jego oczyszczeniu.
Nalezy pozostawi¢ skore do wyschnigcia
przed wstrzyknigciem.

«» Nie wstrzykiwac leku przez ubranie.

« Nie wstrzykiwac leku w miejscach, gdzie
wystepuje bolesnos¢ skdry, siniaki,
zaczerwienienie, stwardnienie,
zbliznowacenie lub rozstepy skorne.

«» Nie wstrzykiwa¢ leku w miejscach, gdzie
wystepuja skorne zmiany huszczycowe.

KROK 4

Sprawdzi¢ pltyn we wstrzykiwaczu

Trzymaé wstrzykiwacz tak, aby ciemnoszara
nasadka byla skierowana w gore, jak
pokazano na rysunku.

» Zdja¢ ciemnoszarg nasadke

» Wyrzuci¢ ciemnoszarg nasadke

Sprawdzi¢ ptyn przez okienko kontrolne.

» W ptynie wida¢ pecherzyki i jest to
prawidlowe.

« Plyn powinien by¢ przezroczysty do
z6ltego 1 moze zawiera¢ mate biate lub
przezroczyste czastki.

« Nie wstrzykiwacd, jesli ptyn jest metny
albo zawiera klaczki lub duze czastki.
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KROK 5

Brzuch lub udo

N

g =

Przytrzymac¢ wstrzykiwacz palcami na
szarych miejscach uchwytu.

Obroci¢ wstrzykiwacz tak, aby biata ostonka
igly byta skierowana w stron¢ miejsca
wstrzyknigcia i widoczny byt zielony
przycisk aktywujacy.

W miejscu wstrzykniecia delikatnie ujac
skére w fatd i mocno przytrzymac.

Ustawi¢ bialg ostonke igly pod katem
prostym (90°) do migjsca wstrzyknigcia.

KROK 6

Pierwsze ,,klikniecie” 15 sekund

~

7~

o

Trzymac¢ wstrzykiwacz tak, aby widoczny
byt zielony przycisk aktywujacy i okienko
kontrolne.

Docisng¢ i kontynuowac¢ dociskanie

wstrzykiwacza do miejsca wstrzyknigcia.

» Wstrzykiwacz zostanie aktywowany tylko
wtedy, gdy biala ostonka igly zostanie
docisnigta do miejsca wstrzyknigcia przed
naci$nig¢ciem zielonego przycisku
aktywujacego.

Nacisng¢ zielony przycisk aktywujacy

1 przytrzymac przez 15 sekund.

o Glosne ,klikniecie” to sygnat rozpoczecia
wstrzykniecia.

KROK 7

Drugie ,,klikniecie”

761ty wskaznik

Dociska¢ wstrzykiwacz do miejsca
wstrzykniecia.

Wstrzykniecie jest zakonczone, gdy:

« wstrzykiwacz wykonat drugie ,,kliknigcie”
lub

« 76lty wskaznik wypetnit okienko
kontrolne.

Potrwa to do 15 sekund.
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KROK 8 Kiedy wstrzyknigcie jest zakonczone, powoli
wysuna¢ wstrzykiwacz ze skory.

é‘l Biala ostonka igly przykryje jej koncowke
i styszalne bedzie kolejne ,.kliknigcie”.
1t Po zakonczeniu wstrzykniecia umiescic
wacik lub gazik na skorze w miejscu
wstrzykniecia.
« Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.

» Niewielkie krwawienie w miejscu
wstrzyknigcia jest prawidlowe.

KROK 9 Wyrzuci¢ uzyty wstrzykiwacz do

specjalnego pojemnika na odpady.

» Nie wyrzuca¢ uzytego wstrzykiwacza do
domowego pojemnika na odpadki.

» Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwrdcic¢
wypelniony specjalny pojemnik na
odpady.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk W=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancje czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu chordb zapalnych, takich jak:

. huszczyca plackowata
. huszczycowe zapalenie stawow
Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziala blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Luszczyca plackowata

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej u dorostych
pacjentow. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu objawdw
huszczycy plackowatej, takich jak pieczenie, $wiad, bol, zaczerwienienie i zluszczanie.

Luszczycowe zapalenie stawdw

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentdéw.
Luszczycowe zapalenie stawow jest choroba powodujaca stan zapalny stawdw i tuszezyce.

W przypadku czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw pacjent moze otrzymaé najpierw inne leki.
W razie braku zadowalajgcej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek Skyrizi sam lub
lacznie z innymi lekami w celu leczenia tuszczycowego zapalenia stawow.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu bdlu, sztywnosci

i obrzgku w stawach 1 wokdt stawow, bolu 1 sztywnosci kregostupa, tuszczycowych zmian skérnych,
huszczycowego uszkodzenia paznokci oraz spowolni¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci
stawow. Takie dziatanie moze ulatwi¢ wykonywanie codziennych czynnos$ci, zmniejszy¢ uczucie
zmeczenia i powodowaé poprawe jakosci zycia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlice.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowicé to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
. jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacj¢ (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowac¢ date i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym migjscu.

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

° obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

° silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano dziatania leku Skyrizi w tej grupie wiekowe;.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowad

. o0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektdrych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwos$ci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrocic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziata¢
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigzeg, pacjentka powinna stosowac antykoncepcj¢ w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic€ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.
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Lek Skyrizi zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skorg we wstrzyknigciu (podanie podskorne).
Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢é

Dawka wynosi 150 mg i jest podawana w pojedynczym wstrzyknig¢ciu. Po podaniu pierwszej dawki
kolejna dawka zostanie podana 4 tygodnie pozniej, a nastgpnie co 12 tygodni.

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac¢ sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwaé sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzyknieciem leku SKyrizi uwaznie przeczyta¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostata przyjeta wezesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy jg wstrzykngé, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny co zrobié, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi
Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omdwienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawic si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast zwréci€ si¢ do lekarza lub uzyskaé pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
objawy cigzkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skora lub bolesna wysypka skérna z pecherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.
Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceut¢ lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

z nastgpujacych dziatan niepozadanych:
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Bardzo czesto: moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 oséb
. zakazenia gérnych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos

Czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 10 osob

uczucie zmgczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bdl glowy

wysypka

Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ u do 1 na 100 oséb
. drobne czerwone guzki na skorze
. pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Skyrizi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie ampuliko-
strzykawki i1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

W razie potrzeby amputko-strzykawke mozna réwniez przechowywac poza lodowka (w temperaturze
do maksymalnie 25°C) przez okres do 24 godzin, w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony
przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera klaczki, lub duze czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynng leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg
ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zéltego ptynem w amputko-strzykawce
z automatycznym zabezpieczeniem igly. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 ampultko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwérca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ1 AbbVie SA
Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.t.0. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited
TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 22983201
Deutschland Nederland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel: +49 (0) 611 / 1720-0
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Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)rada

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

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.o0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe i aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskaé, skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewngtrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dostgpna pod adresem URL:

www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR


http://www.ema.europa.eu/
http://www.skyrizi.eu/

By wystucha¢ lub otrzymac¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje audio>, nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Skyrizi w ampulko-strzykawce

Tlok Uchwyt dla palcow Nasadka oslaniajaca igle

Cylinder ampulko-strzykawki

Wazne informacje, z ktorymi nalezy sie zapozna¢ przed wstrzyknieciem leku Skyrizi
° Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢, kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.

. Do czasu podania, lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed swiattem.

. Nie wstrzykiwag, jesli plyn jest metny lub zawiera klaczki, lub duze czastki. Ptyn powinien by¢
przezroczysty do zéltego 1 moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

. Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.
. Zaczeka¢ z usunigciem nasadki ostaniajacej igle do chwili tuz przed wstrzyknigciem.

Zwrocic ten lek do apteki

. jesli uptynat termin waznosci (EXP)

. jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet, jesli zostat rozmrozony)
. jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona

. jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona.

Dla wiekszego komfortu wstrzykniecia: wyjac¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodéwki i1 pozostawic
w temperaturze pokojowej w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dzialanie §wiatta
stonecznego, przez 15 do 30 minut przed wstrzyknieciem.

. Leku Skyrizi nie nalezy ogrzewac w inny sposob (na przyklad w kuchence mikrofalowej lub
przez zanurzenie w goracej wodzie).

. Pozostawi¢ amputko-strzykawke w pudelku tekturowym do chwili zakonczenia przygotowan do
wstrzyknigcia.
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Zawsze gdy stosuje si¢ lek Skyrizi nalezy wykonywa¢ ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1 Wyja¢ ampulko-strzykawke z tekturowej
oslony, trzymajac za uchwyt dla palcow.
« Nie trzyma¢ ani nie ciagna¢ tloka podczas
wyjmowania ampultko-strzykawki
z ostony.

Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,

ptaskiej powierzchni:

« 1 amputko-strzykawka

« 1 gazik nasgczony alkoholem (nie jest
dotaczony do opakowania)

« 1 wacik lub gazik (nie sg dotaczone do
opakowania)

« specjalny pojemnik na odpady (nie jest
dotaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

KROK 2 Wybra¢ z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzyknigcia:
Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢é wstrzykniecia « przednia powierzchnia lewego uda

« przednia powierzchnia prawego uda

» brzuch w odlegtosci co najmniej 5 cm od
l pepka.

Przed wstrzyknigciem przemy¢ miejsce,
gdzie bedzie wykonane wstrzyknigcie,
kolistym ruchem, uzywajac gazika

\ nasgczonego alkoholem.
« Nie dotyka¢ ani nie dmucha¢ na miejsce
do wstrzykniecia po jego oczyszczeniu.
A

L

Nalezy pozostawi¢ skore do wyschniecia
przed wstrzyknigciem.
« Nie wstrzykiwac¢ leku przez ubranie.

« Nie wstrzykiwac leku w miejscach, gdzie

I/ wystepuje bolesnos¢ skdry, siniaki,
zaczerwienienie, stwardnienie,

zbliznowacenie lub rozstepy skorne.

Miejsca, w ktére mozna wykonywaé

wstrzyknigcia ] o )
« Nie wstrzykiwac¢ leku w miejscach, gdzie

wystepuja skorne zmiany tuszczycowe.
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KROK 3 Uchwyci¢ ampulko-strzykawke z ostonigta
igla skierowang w dot, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ ptyn w ampulko-strzykawce.

« W okienku kontrolnym wida¢ pgcherzyki
ijest to prawidtowe.

« Plyn powinien by¢ przezroczysty do
zottego 1 moze zawiera¢ mate biate lub
przezroczyste czastki.

« Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny
albo zawiera ktaczki lub duze czastki.

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

KROK 4 Usuwanie nasadki ostaniajacej igle:

» Uchwyci¢ amputko-strzykawke jedng reka
pomiedzy uchwytem dla palcéw a nasadka
ostaniajaca igle.

« Drugg reka delikatnie $ciggnaé prostym

P — ruchem nasadke ostaniajgca igle.
.&:ﬂtk;: C_. « Nie trzymac ani nie ciggna¢ ttoka podczas
] zdejmowania nasadki ostaniajacej igle.
» Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncdéwce igly jest prawidtowe.
» Wyrzuci¢ nasadke oslaniajacy igle.
e Nie dotyka¢ igly palcami i nie pozwolic,
by igta czegokolwiek dotkneta.

KROK 5 Jedna reka uchwyci¢ cylinder amputko-
strzykawki, trzymajac ja migdzy kciukiem
a palcem wskazujacym, tak jak trzyma si¢
otdéwek.

Druga reka delikatnie uja¢ oczyszczong
skoére w fatd i mocno przytrzymac.

Jednym szybkim, krétkim ruchem
wprowadzi¢ calg igle pod skére pod katem
okoto 45°. Przytrzyma¢ nieruchomo
ampultko-strzykawke pod tym samym katem.

110




KROK 6

Automatyczne zabezpieczenie igly

Powoli wciska¢ tlok amputko-strzykawki do
konca, az caly ptyn zostanie wstrzykniety.

Wyjac igle ze skory, trzymajac amputko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdja¢ kciuk z ttoka. Igta zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

« Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty plyn nie zostanie
wstrzykniety.

» Nalezy porozmawiac o tym z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka, jesli pacjent
podejrzewa, ze petna dawka nie zostata
wstrzyknigta.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia i przytrzymacé przez 10
sekund.

Nie trze¢ skory w miejscu wstrzyknigcia.
W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpic
niewielkie krwawienie. Jest to prawidlowe.

KROK 7

Bezposrednio po uzyciu wyrzucié uzyta
ampulko-strzykawke do specjalnego
pojemnika na odpady.

» Nie wyrzuca¢ uzytej amputko-strzykawki

do domowego pojemnika na odpadki.

» Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwrdcic¢
wypeliony specjalny pojemnik na
odpady.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 75 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk W=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancje czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu chordb zapalnych, takich jak:

. huszczyca plackowata
. huszczycowe zapalenie stawow
Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziala blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Luszczyca plackowata

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej u dorostych
pacjentow. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu objawow
huszczycy plackowatej, takich jak pieczenie, $wiad, bol, zaczerwienienie i zluszczanie.

Luszczycowe zapalenie stawdw

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest choroba powodujaca stan zapalny stawow i tuszczyce.

W przypadku czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw pacjent moze otrzymaé najpierw inne leki.
W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek Skyrizi sam lub
lacznie z innymi lekami w celu leczenia tuszczycowego zapalenia stawow.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu bdlu, sztywnosci

1 obrzgku w stawach 1 wokot stawow, bolu i sztywnosci kregostupa, tuszczycowych zmian skérnych,
huszczycowego uszkodzenia paznokci oraz spowolni¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci
stawow. Takie dziatanie moze ulatwi¢ wykonywanie codziennych czynnos$ci, zmniejszy¢ uczucie
zmeczenia i powodowaé poprawe jakosci zycia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynna gruzlice.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowicé to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
. jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacj¢ (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowaé datg i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym migjscu.

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

° obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

° silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano dziatania leku Skyrizi w tej grupie wiekowe;.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowad

. 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektérych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwroci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigzeg, pacjentka powinna stosowac¢ antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic€ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.
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Lek Skyrizi zawiera sorbitol i sod
Ten lek zawiera 68 mg sorbitolu w dawce 150 mg.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 150 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
3. Jak stosowac¢ lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skore w 2 wstrzyknieciach (podanie podskorne).
Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢é

Dawka wynosi 150 mg i jest podawana w dwoch wstrzyknigciach po 75 mg.

Jak duzo? Kiedy?

Pierwsza 150 mg (dwa wstrzykniecia po | Kiedy zaleci lekarz

dawka 75 mg)

Druga dawka | 150 mg (dwa wstrzykni¢cia po | 4 tygodnie po pierwszej dawce
75 mg)

Kolejne dawki | 150 mg (dwa wstrzyknigcia po | Co 12 tygodni, rozpoczynajac po
75 mg) drugiej dawce

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwaé sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzyknieciem leku Skyrizi uwaznie przeczytaé punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostata przyjeta wezesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzyknaé, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny co zrobié¢, powinien zwrécic si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi

Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wezesniejszego omdwienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
objawy cigzkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmgczenia lub dusznos¢, kaszel, ktéry nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skora lub bolesna wysypka skérna z pecherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 oséb
. zakazenia gérnych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos

Czesto: moga wystapic¢ u do 1 na 10 oséb

uczucie zmgczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol glowy

wysypka

Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ u do 1 na 100 oséb
. drobne czerwone guzki na skérze
. pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Skyrizi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancjg czynna leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 75 mg
ryzankizumabu w 0,83 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: disodu bursztynian szesciowodny, kwas bursztynowy, sorbitol,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do jasnozottego ptynem w amputko-strzykawce
z automatycznym zabezpieczeniem igly. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 2 amputko-strzykawki i 2 gaziki nasgczone alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwérca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ1 AbbVie SA
Tem:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited

TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 22983201
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Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.1.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

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

Roméania
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.0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu

Szczegotowe i1 aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskaé skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dostgpna pod adresem URL:


http://www.ema.europa.eu/

www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystucha¢ lub otrzymac¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowaé z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7.

Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczytaé cala instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Tlok Uchwyt dla palcow  Nasadka ostaniajaca igle

Cylinder ampulko-strzykawki

Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapoznaé przed wstrzykni¢ciem leku Skyrizi

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odby¢ przeszkolenie jak wstrzykiwa¢ lek Skyrizi. Jesli
potrzebna jest pomoc, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢ kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.

Do czasu podania, lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed swiattem.

Nie wstrzykiwag, jesli plyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki. Ptyn powinien by¢
przezroczysty do jasnozoltego i moze zawiera¢ mate biale lub przezroczyste czastki.

Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

Zaczeka¢ z usunigciem nasadki ostaniajacej igle do chwili tuz przed wstrzyknieciem.

Zwroci¢ ten lek do apteki

jesli uptynat termin waznosci (EXP)

jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet, jesli zostat rozmrozony)

jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona

jesli papierowa nakrywka tacki z amputko-strzykawka jest uszkodzona lub jej brak.
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Dla wiekszego komfortu wstrzykniecia: wyjac pudetko tekturowe z lekiem z lodowki i pozostawié
w temperaturze pokojowej w miejscu, ktére nie jest narazone na bezposrednie dziatanie Swiatta

stonecznego, przez 15 do 30 minut przed wstrzyknigciem.

Leku Skyrizi nie nalezy ogrzewa¢ w inny sposob (na przyktad w kuchence mikrofalowej lub

przez zanurzenie w goracej wodzie).

Pozostawi¢ strzykawki w pudetku tekturowym do chwili zakonczenia przygotowan do

wstrzyknigcia.

Zawsze gdy stosuje sie lek SKkyrizi nalezy wykonywa¢ ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1

\ f_ ,/

Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,
ptaskiej powierzchni
o 2 amputko-strzykawki i 2 gaziki
nasaczone alkoholem (znajduja si¢
w pudetku tekturowym)
o 2 waciki lub 2 gaziki (nie sa
dotaczone do opakowania)
» specjalny pojemnik na odpady (nie
jest dolaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Rozpoczaé od pierwszego wstrzykniecia
zawartosci jednej amputko-strzykawki.

Aby poda¢ pelna dawke, nalezy wykona¢
2 wstrzykniecia, jedno po drugim.

KROK 2

Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢é wstrzykniecia

/
\

A Jp”

e

Miejsca, w ktére mozna wykonywa¢ wstrzykniecia

Wybraé z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzykniecia:
» przednia powierzchnia lewego uda
« przednia powierzchnia prawego uda

« brzuch w odlegtosci co najmnie;j
5 cm od pepka.

Zawarto$¢ drugiej amputko-strzykawki
nalezy wstrzykna¢ w odleglo$ci co najmniej
3 cm od miejsca pierwszego wstrzykniecia.
Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia w to samo
miejsce.

Przed kazdym wstrzyknigciem przemy¢
miejsce gdzie bedzie wykonane
wstrzyknigcie kolistym ruchem, uzywajac
gazika nasaczonego alkoholem.

« Nie dotyka¢ ani nie dmuchac¢ na
miejsce do wstrzykniecia po jego
oczyszczeniu. Nalezy pozostawic
skére do wyschnigcia przed
wstrzyknigciem.

« Nie wstrzykiwa¢ leku przez ubranie.

« Nie wstrzykiwa¢ leku w miejscach,
gdzie wystepuje bolesnos¢ skory,
siniaki, zaczerwienienie,
stwardnienie, zbliznowacenie lub
rozstepy skorne.
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« Nie wstrzykiwa¢ leku w miejscach,
gdzie wystepuja skorne zmiany
luszczycowe.

KROK 3

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

Uchwyci¢ ampulko-strzykawke z ostonieta
igla skierowang w dot, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ pltyn w amputko-strzykawce.

« W okienku kontrolnym wida¢
pecherzyki i jest to prawidtowe.

o Plyn powinien by¢ przezroczysty do
jasnozottego i moze zawiera¢ male
biate lub przezroczyste czastki.

« Nie wstrzykiwag, jesli plyn jest
metny albo zawiera ktaczki lub duze
czastki.

KROK 4

'K’%ﬂ — O

Usuwanie nasadki ostaniajacej igle:

o Uchwyci¢ ampulko-strzykawke jedng
r¢ka pomiedzy uchwytem dla palcow
a nasadka oslaniajacg igle.

»  Drugg reka delikatnie sciggnaé prostym
ruchem nasadke ostaniajgca igle.

o Nie trzyma¢ ani nie ciggna¢ ttoka
podczas zdejmowania nasadki
ostaniajgcej igte.

» Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncdwcee igly jest prawidtowe.

o Wyrzuci¢ nasadke ostaniajaca igte.

e Nie dotyka¢ igly palcami i nie pozwoli¢,
by igta czegokolwiek dotkneta.

KROK 5

Jedna rekg uchwyci¢ cylinder amputko-
strzykawki trzymajac ja miedzy kciukiem
a palcem wskazujacym, tak jak trzyma si¢
otoéwek.

Druga reka delikatnie uja¢ oczyszczong
skoére w fatd i mocno przytrzymac.

Jednym szybkim, krotkim ruchem
wprowadzi¢ calg igle pod skére pod katem
okoto 45°. Przytrzymaé nieruchomo
ampultko-strzykawke pod tym samym katem.
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KROK 6

45°

=8

Automatyczne zabezpieczenie igly

Powoli wciska¢ tlok amputko-strzykawki do
konca, az caly ptyn zostanie wstrzykniety.

Wyjac igle ze skory, trzymajac amputko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdjac¢ kciuk z ttoka. Igta zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

« Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty plyn nie zostanie
wstrzykniety.

» Nalezy porozmawiac o tym z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka, jesli pacjent
podejrzewa, ze petna dawka nie zostata
wstrzyknigta.

Przycisnaé¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia i przytrzymacé przez
10 sekund.

Nie trze¢ skory w miejscu wstrzyknigcia.
W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpic
niewielkie krwawienie. Jest to prawidlowe.

KROK 7

2)+ (2

Nalezy wykona¢ 2 wstrzykniecia

Aby poda¢ pelna dawke, nalezy wykona¢
dwa wstrzykniecia, jedno po drugim

» Powtorzy¢ czynnosci (Kroki 2 do 6)
uzywajac drugiej amputko-strzykawki.

» Wstrzykngé zawartos¢ drugiej ampultko-
strzykawki bezposrednio po pierwszym
wstrzyknieciu, ale w odlegtosci co
najmniej 3 cm od miejsca pierwszego
wstrzykniecia.

KROK 8

Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ uzyte
amputko-strzykawki do specjalnego
pojemnika na odpady.

« Nie wyrzuca¢ uzytych amputko-
strzykawek do domowego pojemnika na
odpadki.

« Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwrdcié
wypeliony specjalny pojemnik na
odpady.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o N e

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancje czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego
do cigzkiego u dorostych pacjentdéw.

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziala blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Choroba Les$niowskiego-Crohna to zapalna choroba przewodu pokarmowego. W przypadku czynne;j
postaci choroby Le$niowskiego-Crohna pacjent moze otrzymad najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki pacjenci otrzymaja lek Skyrizi w celu leczenia
choroby Les$niowskiego-Crohna.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dzigki temu moze zmniejszy¢ objawy choroby zdiagnozowane
przez lekarza i odczuwane przez pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynna gruzlice.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

° jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
° jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacjg (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby lekarz lub pielgegniarka zapisal(a) numer serii leku Skyrizi.
Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi lekarz lub pielegniarka musi
zanotowac¢ date i numer serii (ktdry znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”).

Reakcje alergiczne
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie
° obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
. silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skérze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono stosowania leku Skyrizi w tej grupie wiekowej.

Lek Skyrizi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

° o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac
° 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie

nalezy stosowac niektdrych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwo$ci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziata¢
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwo$¢ zajsScia w ciaze, pacjentka powinna stosowac antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

123



3. Jak stosowac¢ lek Skyrizi

Leczenie lekiem Skyrizi zostanie rozpoczete od dawki poczatkowej podawanej przez lekarza lub
pielegniarke za pomoca kroplowki do zyty w rece (wlew dozylny).

Dawki poczatkowe
Jak duzo? Kiedy?
Dawki 600 mg Kiedy zaleci lekarz
poczatkowe 600 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
600 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Nastepnie lek Skyrizi bedzie podawany jako wstrzyknigcie pod skorg. Patrz Ulotka dotaczona do
opakowania leku Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie oraz Skyrizi 90 mg
w ampulko-strzykawce.

Dawki podtrzymujace

Jak duzo? Kiedy?
Pierwsza dawka | 360 mg 4 tygodnie po ostatniej dawce
podtrzymujaca poczatkowej (w tygodniu 12.)
Kolejne dawki 360 mg Co 8 tygodni, poczawszy od pierwszej
dawki podtrzymujacej

Pominiecie przyjecia leku SKkyrizi

Jesli pacjent zapomni o wizycie majgcej na celu podanie ktérejkolwiek z dawek Iub si¢ na nig nie
stawi, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ponownego zaplanowania wizyty, gdy tylko sobie
0 tym przypomni.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi
Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omdwienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawié¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast zwréci€ si¢ do lekarza lub uzyskaé¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
objawy cigzkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skdra lub bolesna wysypka skoérna z pecherzami.

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.
Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob
. zakazenia gérnych drég oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos
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Czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 10 osob

uczucie zmgczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bodl glowy

wysypka

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 osob
. drobne czerwone guzki na skorze
. pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Skyrizi

Lek Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest podawany w szpitalu lub
przychodni i w zwigzku z tym pacjenci nie musza go przechowywaé ani si¢ z nim obchodzic.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
tekturowym po: EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.
Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie wstrzasac fiolka z lekiem Skyrizi. Dlugotrwale energiczne wstrzgsanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia leku.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera klaczki, lub duze czastki.

Kazda fiolka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie

postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynng leku jest ryzankizumab. Kazda fiolka zawiera 600 mg ryzankizumabu
w 10 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie

Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do jasnozoltego ptynem w fiolce. Ptyn moze zawiera¢

male biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwérca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Wiochy

lub

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/|
Tem: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.t.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843



Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)rada

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

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.o0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe i aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskaé, skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewngtrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dost¢gpna pod adresem URL: www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR


http://www.ema.europa.eu/
http://www.skyrizi.eu/

By wystucha¢ lub otrzymac¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje audio>, nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe handlowa i numer serii podawanego produktu.

Instrukcija uzycia leku

1. Niniejszy produkt leczniczy powinien zostac przygotowany przez pracownika ochrony zdrowia
z zachowaniem zasad aseptyki.

2. Nalezy go rozcienczy¢ przed podaniem.

3. Roztwér do infuzji jest przygotowywany przez rozcienczenie koncentratu w worku lub szklane;j
butelce do wlewdw zawierajacej 5% roztwor dekstrozy w wodzie (DSW) lub 0,9% sél
fizjologiczng (600 mg/10 ml w 100 ml, 250 ml lub 500 ml) w celu uzyskania konicowego
stezenia wynoszacego od okoto 1,2 mg/ml do 6 mg/ml.

4. Roztworu w fiolce oraz jego rozcienczen nie nalezy wstrzasac.

5. Przed rozpoczgciem wlewu dozylnego zawarto$¢ worka lub szklanej butelki do wlewow
powinna mie¢ temperaturg pokojows.

6. Wilew rozcienczonego roztworu powinien trwaé co najmniej jedng godzing.

7. Roztworu z fiolki nie nalezy podawaé réwnocze$nie za pomoca tej samej linii dozylnej z innymi
produktami leczniczymi.

Kazda fiolka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku, a wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przechowywanie rozcienczonego roztworu

Wykazano stabilno$¢ parametréw chemicznych i fizycznych do momentu zastosowania w okresie

20 godzin w temperaturze 2°C — 8°C (chronione przed §wiattem) lub maksymalnie 4 godziny (1aczny
czas od rozpoczecia rozcienczania do rozpoczecia wlewu) w temperaturze pokojowej (chronione przed
$wiatlem). Ekspozycja na swiatlo wewnetrzne jest dopuszczalna podczas przechowywania

1 podawania w temperaturze pokojowe;.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji powinien zosta¢ natychmiast
uzyty. Jesli nie zostanie natychmiast uzyty, za warunki i czas przechowywania do momentu jego
zastosowania odpowiada osoba podajaca lek. Nie nalezy jednak przechowywac roztworu dhuzej niz
20 godzin w temperaturze 2°C — 8°C. Nie zamrazac.

128



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk W=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancje czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego u dorostych pacjentdéw.

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziala blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Choroba Les$niowskiego-Crohna to zapalna choroba przewodu pokarmowego. W przypadku czynne;j
postaci choroby Lesniowskiego-Crohna pacjent moze otrzymac najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki pacjenci otrzymaja lek Skyrizi w celu leczenia
choroby Les$niowskiego-Crohna.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dzigki temu moze zmniejszy¢ objawy choroby zdiagnozowane
przez lekarza i odczuwane przez pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

° jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
° jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlicg.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

° jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
° jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacjg (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowa¢ datg i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym migjscu.

Reakcje alergiczne
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie
° obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
. silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono stosowania leku Skyrizi w tej grupie wiekowej.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

° o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

° 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektdrych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziata¢
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwo$¢ zajsScia w ciaze, pacjentka powinna stosowaé antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wktad, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowac¢ lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skorg we wstrzyknieciu (podanie podskorne).
Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢é

Leczenie lekiem Skyrizi zostanie rozpoczete od dawki poczatkowej podawanej przez lekarza lub
pielegniarke za pomoca kroplowki do zyty w rece (wlew dozylny).

Dawki poczatkowe
Jak duzo? Kiedy?
Dawki 600 mg Kiedy zaleci lekarz
poczatkowe 600 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
600 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Nastepnie lek Skyrizi bedzie podawany jako wstrzykniecie pod skore.

Dawki podtrzymujace

Jak duzo? Kiedy?
Pierwsza dawka | 360 mg 4 tygodnie po ostatniej dawce
podtrzymujaca poczatkowej (w tygodniu 12.)
Kolejne dawki 360 mg Co 8 tygodni, poczawszy od pierwszej
dawki podtrzymujacej

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac¢ sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwaé sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze réwniez
wstrzykiwac¢ lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku SKyrizi uwaznie przeczytaé¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostata przyjeta wezesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzyknaé, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny co zrobié¢, powinien zwrdcic si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi

Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
objawy cigzkiego zakazenia, takie jak:

° goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

° uczucie zmgczenia lub dusznos¢, kaszel, ktéry nie ustepuje

° goraca, czerwona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z pecherzami.

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 oséb
° zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bdl gardla i zatkany nos

Czesto: moga wystapic¢ u do 1 na 10 oséb

uczucie zmgczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol glowy

wysypka

Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ u do 1 na 100 oséb
° drobne czerwone guzki na skérze
° pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Skyrizi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu i pudetku
tekturowym po: EXP.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

W razie potrzeby wkiad mozna rowniez przechowywac poza lodowka (w temperaturze maksymalnie
do 25°C) do 24 godzin.

Przechowywac¢ wktad w oryginalnym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.
Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.

Kazdy osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego z wkladem jest przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynng leku jest ryzankizumab. Kazdy wklad zawiera 360 mg ryzankizumabu

w 2,4 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu octan trgjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zottego plynem we wkladzie. Ptyn moze zawieraé
mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 wklad i 1 osobisty aplikator do wstrzykniecia podskérnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/| AbbVie SA
Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel: +36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited
TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 22983201
Deutschland Nederland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel: +49 (0) 611/ 1720-0
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Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)rada

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

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.o0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe i aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskaé, skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewngtrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dost¢gpna pod adresem URL: www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR


http://www.ema.europa.eu/
http://www.skyrizi.eu/

By wystucha¢ lub otrzymac¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje audio>, nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7.  Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczytaé cala instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Osobisty aplikator do wstrzykniecia podskérnego z lekiem Skyrizi

Widok
z przodu
Przycisk uruchomienia
Materiat Wskaznik Nie dotyka¢ do momentu, gdy pacjent bedzie
samoprzylepny  stanu gotowy do wykonania wstrzykniecia

T

Szare drzwiczki Okienko Uchwyty
Nie zamykad leku
szarych

drzwiczek, jesli
w srodku nie
znajduje si¢
wktad
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Widok z tylu
Przezroczysty Ostona materialu
pasek plastikowy Oslona igly samoprzylepnego

Zachowac¢ ostroznos¢. Igta we
wnetrzu (pod ostong igly)

Nie dotykac¢ okolicy ostony
igly ani samej igly.

Zielony uchwyt w matej  Zielony uchwyt w duzej
czgsci aplikatora czgsci aplikatora

Widok z boku

Zatrzask drzwiczek
Strona, z ktorej otwieraja si¢
drzwiczki, jest prazkowana
Szare drzwiczki powinny by¢
nieznacznie otwarte
Nie zamyka¢ szarych
drzwiczek, jesli w $rodku nie
znajduje sie wktad

Ostona igly

Igla we wnetrzu (pod ostona N J
igly)

Nie dotyka¢ okolicy osltony

igly ani samej igly.
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Wkiad

Biaty ttok przesuwa si¢ we
wnetrzu komory
w kierunku dolnej czgsci

Wigksza gorna czgs$é
wktadu

Nie przekrecaé ani nie
zdejmowacé

wkladu w miare |
wstrzykiwania leku.

Mniejsza koncowka

Termin waznosci (EXP)
Umieszczony na etykiecie
Lek ’ wkladu

w dolnej czgsci

Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapoznaé przed wstrzyknieciem leku Skyrizi

Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzieé, kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.
Osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego jednorazowego uzytku jest przeznaczony
wylacznie do stosowania z wktadami z lekiem Skyrizi.

Do czasu podania lek Skyrizi przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed §wiattem.

Wyjac¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej

w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego, przez co
najmniej 45 do 90 minut przed wstrzyknigciem.

Unika¢ kontaktu osobistego aplikatora do wstrzykniecia podskornego z woda 1 jakimikolwiek
innymi plynami.

Nie dotyka¢ przycisku uruchomienia do momentu umieszczenia na skorze osobistego aplikatora
do wstrzykniecia podskoérnego z zatadowanym wktadem i gotowosci do wykonania
wstrzyknigcia.

o  Przycisk uruchomienia mozna nacisng¢ tylko jeden raz.

W trakcie procesu wstrzykiwania nalezy ograniczy¢ aktywnos$¢ fizyczna. Mozna podejmowac
umiarkowang aktywnos¢ fizyczna, taka jak chodzenie, sigganie i schylanie sie.

Nie nalezy opdznia¢ wstrzykniecia leku po umieszczeniu wyczyszczonego wkiadu do
osobistego aplikatora do wstrzykniecia podskornego. Zwloka spowoduje wyschniecie leku, co
sprawi, ze osobisty aplikator do wstrzykniecia podskornego nie bedzie dziataé.

Nie wstrzykiwac, jesli ptyn w okienku kontrolnym jest metny albo zawiera klaczki lub duze
czastki. Ptyn powinien by¢ przezroczysty do zéttego i moze zawiera¢ male biate lub
przezroczyste czastki.

Nie wstrzasa¢ pudetkiem tekturowym, wkladem ani osobistym aplikatorem do wstrzykniecia
podskdrnego.

Nie wykorzystywa¢ ponownie wkiadu ani osobistego aplikatora do wstrzykniecia podskornego.

Zwrocic ten lek do apteki

jesli uptynat termin waznosci (EXP);

jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet jesli zostat rozmrozony);

jesli wkiad lub osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskdrnego zostat upuszeczony badz
uszkodzony;

jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona;

jesli papierowa nakrywka tacki jest uszkodzona lub jej brak.
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Zawsze gdy stosuje si¢ lek Skyrizi nalezy wykonywa¢ ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1 — przygotowanie

- . O
e

Wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodéwki

i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej w miejscu,

ktére nie jest narazone na bezposrednie dzialanie

swiatta stonecznego, przez co najmniej 45 do

90 minut przed wstrzyknigciem.

e Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) na pudetku
tekturowym. Nie stosowac¢ leku Skyrizi, jesli
uplynat termin waznos$ci (EXP).

e W czasie, gdy lek Skyrizi ogrzewa si¢ do

temperatury pokojowej, nie wyjmowaé wktadu

i osobistego aplikatora do wstrzyknigcia

podskérnego z pudetka tekturowego.

Nie ogrzewac leku Skyrizi w inny sposéb. Na

przyktad nie ogrzewac w kuchence mikrofalowe;j

lub przez zanurzenie w goracej wodzie.

Specjalny pojemnik na odpady

Przygotowacé wszystkie materialy i umy¢ rece

Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej, ptaskiej

powierzchni

o plastikowa tacka zawierajaca 1 osobisty aplikator
do wstrzykniecia podskornego i 1 wklad;

o 2 gaziki nasgczone alkoholem (nie sg dotaczone
do opakowania);

e 1 wacik lub gazik (nie jest dotagczony do
opakowania);

e specjalny pojemnik na odpady (nie jest dotaczony
do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.
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Zdja¢ biala papierowa nakrywke tacki

e (Odszuka¢ czarng strzalke.

e Odklei¢ biatg papierowa nakrywke tacki od
plastikowej tacki.

Unies¢ plastikowa pokrywe

e Odszuka¢ zaokraglony otwdr w gornej pokrywie.
o Wlozy¢ palec wskazujacy w otwor i umiescic¢
kciuk po przeciwnej stronie.

Podnies¢ pokrywe w celu jej zdjecia i odtozy¢ na
bok.

Sprawdzié¢ osobisty aplikator do wstrzykniecia

podskdrnego

e Sprawdzié, czy osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskornego jest nienaruszony
1 nieuszkodzony.

p————— Szare e Szare drzwiczki powinny by¢ nieznacznie
f drzwiczki otwarte.
|1 N ' e Jesli szare drzwiczki si¢ nie otwieraja, docisnaé
| ’ PTZYC1Sk' ' mocno ich prazkowang cz¢s$¢ (lewa strone
l é l uruchomienie drzwiczek) i przesunaé¢ w celu otwarcia.

\ A e Nie zamyka¢ szarych drzwiczek przed
= 7N umieszczeniem wkladu.
: e Nie uzywac osobistego aplikatora do
‘ A wstrzykniecia podskornego, jesli zostat
f ‘ “%"I" =) upuszczony, stwierdzono brakujace elementy lub
“ jesli jest uszkodzony.
e Nie dotyka¢ szarego przycisku uruchomienia do
chwili wykonania wstrzykniecia. Przycisk ten
’ mozna nacisna¢ tylko raz.
= e Nie dotyka¢ okolicy oslony igly ani samej igly.

Jesli szary przycisk uruchomienia zostanie nacisniety
przed umieszczeniem osobistego aplikatora do
wstrzykniecia podskornego, dalsze korzystanie

z osobistego aplikatora do wstrzykniecia
podskornego nie bedzie mozliwe. O takiej sytuacji
nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Igla we wnetrzu
(pod ostona igly)
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KROK 2 — przygotowanie osobistego aplikatora do wstrzykniecia podskornego

Szare drzwiczki

Otworzy¢ calkowicie szare drzwiczki

Unika¢ dotykania okolicy ostony igly w tylnej
czgsci osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskérnego. Igla znajduje sig¢ za ostona.
Przesuna¢ szare drzwiczki calkowicie w prawa
strong, aby je otworzy¢.

Jesli szare drzwiczki si¢ nie otwieraja, docisngé
mocno ich prazkowang czes¢ (lewg strone
drzwiczek) i przesung¢ w celu otwarcia.

Nie zamyka¢ szarych drzwiczek przed
umieszczeniem wktadu.

Odtozy¢ osobisty aplikator do wstrzyknigcia

podskornego.
Widok z tytu
Igla we wnetrzu
(pod ostong igly)
Oslona igly
Wigksza gorna cze$¢ wkiadu Sprawdzi¢ wklad

Mniejsza
koncoéwka
w dolnej
czesci

Ostroznie wyja¢ wkiad z plastikowej tacki.

Nie przekrecad ani nie zdejmowac gornej czesci
wktadu.

Skontrolowaé¢ wklad

Plyn powinien by¢ przezroczysty do zoltego

1 moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste
czastki. Obecnos¢ jednego lub kilku pecherzykow
jest prawidtowa.

Nie wstrzykiwacd, jesli ptyn jest metny, ma
zmieniong barwe albo jesli zawiera ktaczki lub
duze czastki.

Elementy wkladu oraz przezroczysty element
plastikowy nie powinny by¢ pegkniete ani
ztamane.

Nie stosowac, jesli ptyn ulegt kiedykolwiek
zamrozeniu (nawet jesli zostal rozmrozony).
Nie uzywac¢ wktadu, jesli zostat upuszczony,
stwierdzono brakujace elementy lub jesli jest
uszkodzony.
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Mniejsza koncowka
w dolnej czgsci
Wyczysci¢ srodek
mniejszej koncowki
w dolnej czesei

Wyeczy$ci¢ mniejsza koncowke w dolnej czeSci

wkladu

Odszuka¢ mniejszg koncowke w dolnej czesci

wktadu.

e  Wyczysci¢ mniejszag koncowke w dolnej czesci
wkladu gazikiem nasgczonym alkoholem.
Dopilnowa¢ wyczyszczenia za pomocg gazika
nasgczonego alkoholem s$rodka mniejszej
koncéwki w dolnej czgsci wkladu.

e Nie dotyka¢ mniejszej koncowki w dolnej czgsci
wkladu po jej wyczyszczeniu.

Witozy¢ pod katem prostym
,kliknigcie”

B

Umiescié wyczyszczony wklad w osobistym

aplikatorze do wstrzykniecia podskérnego

e Nie przekrecac ani nie zdejmowaé gornej czesci
wkladu.

o W pierwszej kolejnosci umiesci¢ osobisty
aplikator do wstrzyknigcia podskdrnego mniejszg
koncéwka w dolnej czegsci wkiadu.

e  Mocno docisngé gorng czesé wkiadu do
momentu ustyszenia ,klikniecia”.

e Poumieszczeniu wkladu moze by¢ widocznych
kilka kropli leku w tylnej czgsci wstrzykiwacza
mocowanego na ciele pacjenta. Jest to
prawidlowe.

Dopilnowa¢ niezwtocznego przejscia do kolejnego
etapu. Zwtoka spowoduje wyschniecie leku.

»Zatrzagnigcie”

Zamkna¢ szare drzwiczki

Przesuna¢ szare drzwiczki w lewo, a nastepnie

mocno $cisng¢ w celu ich zamknigcia (bedzie

styszalny dzwigk ,,zatrzasnigcia”).

e Szare drzwiczki powinny pozosta¢ zamknigte po
umieszczeniu wkladu.

e Nie zamykac szarych drzwiczek, jesli wkiad nie
zostat catkowicie umieszczony lub jesli nie
znajduje si¢ w osobistym aplikatorze.

e Niezwlocznie przejs¢ do nastepnego etapu.
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KROK 3 — przygotowanie do wstrzykniecia

Wybraé i oczySci¢ miejsce wstrzyknigcia
Migjsca, w ktére mozna wykonywac Wybra¢ z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzyknigcia wstrzyknigcia:
e przednia powierzchnia lewego uda;
e przednia powierzchnia prawego uda;
e Dbrzuch w odlegtosci co najmniej 5 cm od pepka.

Nie wykonywac¢ wstrzyknige¢ w obszarach skory,
ktére si¢ naturalnie fatdujg Iub marszcza, gdyz moze
to spowodowac odklejenie si¢ osobistego aplikatora
podczas uzytkowania.

Przed wstrzyknieciem przemy¢ miejsce, gdzie bedzie
wykonane wstrzykniecie, kolistym ruchem, uzywajac
gazika nasgczonego alkoholem.

e Nie dotykac ani nie dmuchac¢ na miejsce do
wstrzyknigcia po jego oczyszczeniu. Nalezy
pozostawi¢ skore do wyschniecia przed
umieszczeniem osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskornego.

e Nie wstrzykiwa¢ leku przez ubranie.

Migjsca, w ktoére mozna wykonywac
wstrzyknigcia

e Nie wstrzykiwaé leku w miejscach, gdzie
wystepuje bolesnos¢ skdry, siniaki,
zaczerwienienie, stwardnienie, zbliznowacenie,
rozstepy skorne, znamiona lub nadmierne
owlosienie. Nadmierne owtosienie w miejscu
wstrzyknigcia mozna przyciaé.
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Mata czgs¢  Duza czgs¢ Pociagnaé za oba uchwyty, aby odsloni¢ material
samoprzylepny do mocowania do skory
E Odwrdci¢ osobisty aplikator do wstrzyknigcia
podskérnego, aby odszukaé oba zielone uchwyty.
e Unika¢ dotykania ostony igly (we wnetrzu ktorej
znajduje si¢ igla).

"\ Odklei¢ duza czgsc, pociagajac za zielony uchwyt,
w celu odstonigcia materiatu samoprzylepnego do
b PAN / mocowania do skory.

Odklei¢ matg cze$¢, pociagajac za zielony uchwyt,
w celu odstonigcia materiatu samoprzylepnego do
mocowania do skory. Spowoduje to usunigcie

, Igla we przezroczystego paska plastikowego i aktywacje

wnetrzu osobistego aplikatora do wstrzyknigcia podskornego.
(pod ostong

igly)

Sprawdzi¢ wskaznik stanu, gdy osobisty
aplikator do wstrzyknigcia podskdrnego
wyemituje sygnat dzwigkowy.

) | e  Wskaznik stanu bedzie miga¢ w kolorze

¥ Aktywowany n.iebieski'm, gdy wstr;ykiwacz mocowany na

\_‘) osobisty ciele pacjenta zostanie aktywowany.
aplikator o Jesli wskaznik stanu nie bgdzie miga¢ w kolorze
Wskaznik niebieskim, nalezy poinformowac o tym fakcie
4 stanu miga lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

‘ w kolorze e Nie naciska¢ jeszcze szarego przycisku

niebieskim uruchomienia.

. e Nie dotykac ostony igly ani samej igly.

e Nie odkleja¢ materialu samoprzylepnego od
osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskdrnego oraz unika¢ pofatdowania
i sklejenia jego lepkiej strony.

Mocowany osobisty aplikator do wstrzykniecia
podskdrnego z lekiem Skyrizi musi zostaé
umieszczony na skorze i rozpoczaé wstrzykiwanie
leku w ciggu 30 minut od usunigcia zielonych
uchwytéw. W przeciwnym razie aplikator nie bedzie
dzialaé. Dopilnowaé niezwlocznego przejscia do
kolejnego etapu.

Jesli wskaznik stanu miga w kolorze czerwonym,
~ osobisty aplikator do wstrzykniecia podskérnego
nie dziala prawidlowo. Nie nalezy z niego
korzystaé.

Nalezy poprosi¢ o pomoc lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Jesli osobisty aplikator jest umieszczony na ciele,
nalezy ostroznie zdjac go ze skory.

143




Przygotowac osobisty aplikator do umieszczenia

e W przypadku mocowania na brzuchu nalezy
naciagna¢ i przytrzymac skore w celu uzyskania
sztywnej, ptaskiej powierzchni do wykonania
wstrzykniecia, w odlegtosci co najmniej 5 cm od
pepka. Nalezy siedzie¢ prosto, aby uniknaé
faldowania i wybrzuszania si¢ skory.

e W przypadku wykonywania wstrzyknigcia na
przedniej powierzchni lewego lub prawego uda
nie jest konieczne nacigganie skory.

Nalezy dopilnowac umieszczenia osobistego
aplikatora do wstrzyknigcia podskornego w taki
sposob, aby byl widoczny niebieski wskaznik stanu.

Umiescié¢ na skérze osobisty aplikator do

wstrzykniecia podskérnego

e Gdy niebieski wskaznik miga, osobisty aplikator
do wstrzyknigcia podskoérnego jest gotowy do
uzycia. Umiesci¢ osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskornego na oczyszczonej
skorze w taki sposob, aby widoczny byt
wskaznik stanu.

e Nie umieszczac osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskornego na odziezy. Nalezy
go mocowac wylacznie na odstonigtej skorze.

e Docisng¢ palcem materiat samoprzylepny wokot
wstrzykiwacza.

e Nie porusza¢ osobistym aplikatorem do
wstrzyknigcia podskornego ani nie
dostosowywac jego pozycji po umieszczeniu na
skorze.

Niezwtocznie przej$¢ do nastepnego etapu.
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KROK 4 — wstrzyknie¢cie leku Skyrizi

,»Kkliknigcie”

Rozpoczaé wstrzykniecie

Mocno nacisng¢ i zwolni¢ szary przycisk

uruchomienia.

e Bedzie styszalne , kliknigcie”. Pacjent moze
poczué uktucie igly.

e Sprawdzi¢ wskaznik stanu, gdy osobisty
aplikator do wstrzyknigcia podskdrnego
wyemituje sygnal dzwigkowy.

e Porozpoczeciu wstrzykniecia wskaznik stanu
bedzie stale miga¢ w kolorze zielonym.

e Po rozpoczgciu wstrzykniecia styszalne beda
dzwigki pompowania, gdy osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskornego bedzie podawac lek.

Nie kontynuowac korzystania z osobistego aplikatora
do wstrzyknigcia podskérnego, jesli wskaznik stanu
miga w kolorze czerwonym. Ostroznie zdjac¢ go ze
skodry, jesli wskaznik stanu miga w kolorze
czerwonym. O takiej sytuacji nalezy poinformowaé
lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Odczeka¢ na zakonczenie wstrzykniecia

e Podanie pelnej dawki leku moze zajgé do
5 minut. Osobisty aplikator do wstrzyknigcia
podskornego automatycznie zatrzyma pracg, gdy
wstrzyknigcie zostanie zakonczone.

e Podczas wstrzyknigcia wskaznik stanu bedzie
nadal miga¢ w kolorze zielonym.

e W trakcie wstrzyknigcia styszalne beda dzwigki
pompowania, gdy osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskérnego bedzie kontynuowaé
podawanie leku.

e Podczas wstrzyknigcia mozna podejmowaé
umiarkowang aktywnos¢ fizyczna, takg jak
chodzenie, sigganie i schylanie si¢.

Nie kontynuowac korzystania z osobistego aplikatora
do wstrzykniecia podskoérnego, jesli wskaznik stanu
miga w kolorze czerwonym. Ostroznie zdja¢ go ze
skory, jesli wskaznik stanu miga w kolorze
czerwonym. O takiej sytuacji nalezy poinformowac
lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
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Wstrzykniecie jest zakonczone, gdy

osobisty aplikator do wstrzykniecia podskornego
zatrzyma prace;

zostanie wyemitowany sygnat dzwigkowy,

a wskaznik stanu bedzie swiecit cigglym,
zielonym $wiattem. Jesli wskaznik stanu $wieci
ciggltym, zielonym $wiatlem, wstrzyknigcie
zostalo zakonczone.

Zdjaé osobisty aplikator do wstrzykniecia
podskérnego

Nie umieszczaé palcéw w tylnej czesci
osobistego aplikatora do wstrzykniecia
podskornego podczas jego zdejmowania ze
skory.

Po zakonczeniu wstrzykniecia chwycié rog
materialu samoprzylepnego, aby ostroznie
odklei¢ osobisty aplikator do wstrzyknigcia
podskornego od skory.

Unika¢ dotykania ostony igly oraz igly w tylnej
czesei osobistego aplikatora do wstrzykniecia
podskornego.

Po zdjeciu osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskdrnego wyemitowanych
zostanie kilka sygnatow dzwickowych,

a wskaznik stanu zostanie wylaczony.

Ostona igly przykryje igle, gdy osobisty aplikator
do wstrzyknigcia podskérnego bedzie
zdejmowany ze skory.

Po zdjeciu osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskérnego, na skorze moze by¢
widocznych kilka matych kropli ptynu. Jest to
prawidtowa sytuacja.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia na skorze i przytrzymacé przez

10 sekund.

Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.

Niewielkie krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
jest prawidtowe.

Przejs¢ do kolejnego etapu.
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KROK 5 — zakonczenie

Sprawdzié¢ osobisty aplikator do wstrzykniecia
podskornego
Sprawdzi¢ okienko leku i wskaznik stanu.

Sprawdzi¢, czy biaty tlok wypelnia cate okienko leku

oraz czy zielony wskaznik swiecacy ciggtym

swiattem jest wylaczony. Oznacza to wstrzykniecie

catej dawki leku.

e Jesli bialy tlok nie wypehia okienka, nalezy
poinformowac¢ o tym fakcie lekarza, farmaceute
lub pielegniarke.

Specjalny pojemnik na odpady

Utylizacja

Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ zuzyty osobisty

aplikator do wstrzyknigcia podskdrnego do

specjalnego pojemnika na odpady.

e Osobisty aplikator do wstrzykniecia podskornego
zawiera baterie, elementy elektroniczne oraz igle.

e Nie wyjmowac¢ wkladu z osobistego aplikatora
do wstrzyknigcia podskoérnego.

e Nie wyrzucaé zuzytego osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskdrnego do domowego
pojemnika na odpadki.

e Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka poinformuja,
gdzie nalezy zwroci¢ wypelniony specjalny
pojemnik na odpady. Moga obowigzywac lokalne
wytyczne dotyczace utylizacji.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 90 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancje czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z choroba Le$niowskiego-Crohna
o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego.

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziala, blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Choroba Lesniowskiego-Crohna to choroba zapalna uktadu pokarmowego. W przypadku czynne;j
postaci choroby Le$niowskiego-Crohna pacjent otrzyma najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki pacjent otrzyma lek Skyrizi w celu leczenia choroby
Le$niowskiego-Crohna.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomagac¢ w lagodzeniu objawoéw przedmiotowych
i podmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynna gruzlice.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
. jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacjg (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest zapisanie przez lekarza lub pielggniarke numeru serii leku Skyrizi.
Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi lekarz lub pielegniarka musi
zanotowac¢ date i numer serii (ktéry znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”).

Reakcje alergiczne
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
. silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono dziatania leku Skyrizi w tej grupie wiekowe;.

Lek Skyrizi a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

° o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac
. 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie

nalezy stosowaé niektérych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwo$ci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziata¢
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwo$¢ zajscia w ciaze, pacjentka powinna stosowaé antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmié piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 360 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.

Lek Skyrizi zawiera sorbitol
Ten lek zawiera 164 mg sorbitolu w dawce 360 mg.
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3. Jak stosowac¢ lek Skyrizi

Leczenie lekiem Skyrizi zostanie rozpoczete od dawki poczatkowej podawanej przez lekarza lub
pielggniarke w postaci kroplowki do zyty w ramieniu (wlewu dozylnego).

Dawki poczatkowe
Jak duzo? Kiedy?
Dawki 600 mg Kiedy zaleci lekarz
poczatkowe 600 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
600 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Nastepnie lek Skyrizi bedzie podawany w postaci wstrzyknigcia wykonywanego pod skore (tak
zwanego ,,wstrzyknigcia podskornego”). Beda to cztery wstrzyknigcia podskdrne wykonywane przez
lekarza lub pielegniarke w sposob opisany ponizej. Lek Skyrizi moze by¢ rowniez podawany za
pomocg osobistego aplikatora.

Dawki podtrzymujace
Jak duzo? Kiedy?
Pierwsza dawka | 360 mg (4 wstrzyknigcia po 4 tygodnie po ostatniej dawce
podtrzymujaca | 90 mg) poczatkowej (w tygodniu 12.)
Kolejne dawki | 360 mg (4 wstrzyknigcia po Co 8 tygodni, poczawszy od
90 mg) pierwszej dawki podtrzymujacej

Pominiecie przyjecia leku SKkyrizi
Jesli pacjent zapomni o wizycie lub nie stawi si¢ na wizyte w celu przyjecia ktorejkolwiek z dawek
leku Skyrizi, powinien ponownie uméwic si¢ na wizyte, gdy tylko sobie o tym przypomni.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi
Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omdwienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast zwréci€ si¢ do lekarza lub uzyskaé¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
objawy cigzkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skora lub bolesna wysypka skérna z pecherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.
Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb
. zakazenia gérnych drég oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos
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Czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 10 osob

uczucie zmgczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bodl glowy

wysypka

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 oséb
. drobne czerwone guzki na skorze
. pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Skyrizi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie ampultko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.

Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie

postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynna leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 90 mg
ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: disodu bursztynian szesciowodny, polisorbat 20, sorbitol, kwas
bursztynowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie

Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do jasnozoltego ptynem w amputko-strzykawce

z automatycznym zabezpieczeniem igly. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 4 ampultko-strzykawki.
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Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwoérca

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.t.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

152

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

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



Hrvatska Romania

AbbVie d.o.o. AbbVie S.R.L.

Tel: + 385 (0)1 5625 501 Tel: +40 21 529 30 35

Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060

island Slovenska republika

Vistor hf. AbbVie s.r.0.

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
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie SIA AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +371 67605000 Tel: +44 (0)1628 561090

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

By wystucha¢ lub otrzyma¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duzg czcionkg>
lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowaé z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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Ampulko-strzykawka z lekiem Skyrizi

Tlok Uchwyt dla palcow  Nasadka oslaniajaca igle

Cylinder amputko-strzykawki

Instrukcja uzycia

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez osobe nalezgca do fachowego personelu
medycznego.

Wstrzyknigcia podskdrne przy uzyciu amputko-strzykawki nalezy wykonywaé w nastepujacy sposob:

KROK 1 Przed wykonaniem wstrzyknigcia wyjac
pudetko tekturowe z lodowki. Nie
wyjmowa¢ amputko-strzykawek z pudelka.

o  Nie uzywac tego leku, jesli brakuje
plomby na pudetku tekturowym lub
jest ona uszkodzona lub jesli
ktorykolwiek z elementow jest
uszkodzony.

Pozwol, aby lek Skyrizi osiggnat temperature
pokojowa, unikajac bezposredniego $wiatla
stonecznego (15 do 30 minut).

Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawkami.

Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,
ptaskiej powierzchni:

e 4 ampultko-strzykawki i 4 gaziki
nasgczone alkoholem (nie sg
dotaczone do opakowania)

e 4 waciki lub 4 gaziki (nie sa
dotaczone do opakowania)

e  specjalny pojemnik na odpady (nie
jest dolaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Aby poda¢ pelng dawke, nalezy wykona¢é
4 wstrzykniecia, jedno po drugim.
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KROK 2

Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢ wstrzykniecia

el el

A 7
L~

Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢ wstrzykniecia

Wybra¢ miejsce wykonania wstrzyknigcia.

Wstrzykiwaé jedng amputko-
strzykawke po drugiej w nastgpujace
miejsca anatomiczne:
o przednia powierzchnia
lewego lub prawego uda;
o brzuch w odlegtosci co
najmniej 5 cm od pepka.
Kazde kolejne wstrzyknigcie nalezy
wykonywaé w nowym miejscu.
Zawartos¢ kazdej amputko-
strzykawki nalezy wstrzykng¢
w odleglosci co najmniej 3 cm od
miejsca pierwszego wstrzykniecia.
Nie wykonywac wstrzyknigcia w to
samo miejsce.

Przed kazdym wstrzyknigciem przemy¢
miejsce gdzie bedzie wykonane
wstrzyknigcie kolistym ruchem, uzywajac
gazika nasgczonego alkoholem.

Nie wstrzykiwac leku w miejscach,
gdzie wystepuje tkliwosé skory,
siniaki, zaczerwienienie,
stwardnienie lub jakiekolwiek
zmiany chorobowe.

KROK 3

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

Uchwyci¢ amputko-strzykawke z ostonigta
igla skierowang w dot, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ ptyn w ampulko-strzykawce.

W okienku kontrolnym widaé
pecherzyki i jest to prawidtowe.
Plyn powinien by¢ przezroczysty
do jasnozoéltego i moze zawierad
mate biate lub przezroczyste
czastki.

Nie wstrzykiwacd, jesli ptyn jest
metny albo zawiera klaczki lub
duze czastki.
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KROK 4

Usuwanie nasadki ostaniajacej igte:

e Uchwyci¢ amputko-strzykawke
jedna reka pomigdzy uchwytem dla
palcow a nasadka ostaniajacg igle.

e Druga reka delikatnie $ciggnac
prostym ruchem nasadke
ostaniajaca igle.

e Nie trzymac¢ ani nie ciggna¢ ttoka
podczas zdejmowania nasadki
ostaniajacej igle.

e Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncéwce igly jest prawidtowe.

e  Wyrzuci¢ nasadke ostaniajacg igle.

e Nie dotykac igly palcami i nie
pozwoli¢, by igla czegokolwiek
dotkneta.

KROK 5

Jedna rgkg uchwycic¢ cylinder amputko-
strzykawki trzymajac ja migdzy kciukiem
a palcem wskazujacym, tak jak trzyma si¢
olowek.

Druga reka delikatnie ujaé oczyszczong
skére w fatd i mocno przytrzymac.

Jednym szybkim, krétkim ruchem
wprowadzi¢ calg igl¢ pod skore pod katem
okolo 45°. Przytrzymaé nieruchomo
ampulko-strzykawke pod tym samym katem.

Powoli wciska¢ tlok amputko-strzykawki do
konca, az caly ptyn zostanie wstrzyknigty.

Wyjac igte ze skory, trzymajac amputko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdja¢ kciuk z ttoka. Igla zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty plyn nie zostanie
wstrzykniety.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzykniecia i przytrzymac przez
10 sekund.
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KROK 6

Do podskérnego podania dawki
podtrzymujacej 360 mg nalezy uzy¢

czterech ampulko-strzykawek 90 mg.
e Powtodrz kroki od 2 do 5
+ z kolejnymi strzykawkami.

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy
podac¢ ja mozliwie jak najszybciej. Nastgpnie

wznowi¢ podawanie leku w regularnych,
‘I .I zaplanowanych odstepach.

Aby poda¢ pelng dawke, nalezy wykonaé
4 wstrzykniecia, jedno po drugim.

KROK 7

Kazda amputko-strzykawka jest
przeznaczona wyltacznie do jednorazowego
uzytku, a wszelkie niewykorzystane resztki
leku lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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