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Skyrizi (risankizumab)
Um resumo sobre Skyrizi e porque esta autorizado na UE

O que é Skyrizi e para que é utilizado?

Skyrizi € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com:

e psoriase em placas moderada a grave (uma doenca que provoca o aparecimento de placas
vermelhas descamativas na pele) que requer tratamento sistémico (tratamento com medicamentos
administrados por via oral ou por injecao);

e artrite psoriatica ativa (uma doenca que causa psoriase e inflamagdo das articulagdes) quando o
tratamento com um ou mais medicamentos denominados medicamentos antirreumaticos
modificadores da doenga (DMARD) ndo funcionou adequadamente ou cause efeitos secundarios
inaceitaveis;

e doencga de Crohn moderada a grave (uma doenga que causa a inflamagao do trato digestivo)
quando os tratamentos convencionais ou biolégicos ndo funcionam adequadamente ou causam
efeitos secundarios inaceitaveis.

Quando utilizado para a artrite psoriatica, Skyrizi pode ser administrado em monoterapia (medicament
Unico) ou em associagdo com outro medicamento, o metotrexato.

Skyrizi contém a substéncia ativa risancizumab.
Como se utiliza Skyrizi?

Skyrizi sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser utilizado sob a supervisdo de um médico
com experiéncia no diagndstico e tratamento da psoriase em placas, da artrite psoriatica e da doenca
de Crohn.

Para a psoriase em placas e artrite psoriatica, Skyrizi esta disponivel em seringas pré-cheias e canetas
pré-cheias. E injetado sob a pele numa &rea sem psoriase, geralmente na coxa ou na barriga. As duas
primeiras doses sao administradas com 4 semanas de intervalo, enquanto as doses subsequentes sao
administradas a cada 12 semanas. O médico podera decidir interromper o tratamento se a doencga ndo
melhorar apdés 16 semanas.

Séo utilizadas duas formulagGes para a doenga de Crohn. A primeira, um concentrado, € utilizado para
preparar uma solugdo que é administrada no inicio do tratamento por perfusdo (administragdo gota a
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gota numa veia) trés vezes ao longo de oito semanas. A segunda formulagdo, uma solucdo injetavel
num cartucho, destina-se ao tratamento de manutencdo a longo prazo e é administrada por injegdo
sob a pele 4 semanas apds a Ultima perfusdo e, posteriormente, a cada 8 semanas.

Apos receberem formacdo adequada, os doentes podem autoadministrar a injecdo de Skyrizi, se o
meédico considerar adequado. Para mais informagGes sobre a utilizagdo de Skyrizi, incluindo as doses
recomendadas, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Skyrizi?

A substancia ativa de Skyrizi, o risancizumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para se ligar a interleucina-23 (IL-23) e bloquear a sua atividade. A IL-23 esta envolvida no
processo de inflamacdo que esta associado a artrite, a psoriase em placas e a doenca de Crohn. Ao
bloquear a acdo da IL-23, o risankizumab reduz a inflamagao e outros sintomas associados a estas
doencas.

Quais os beneficios demonstrados por Skyrizi durante os estudos?

Psoriase em placas

Em quatro estudos principais que incluiram mais de 2100 doentes com psoriase em placas moderada a
grave que necessitavam de tratamento sistémico, Skyrizi foi mais eficaz do que o placebo (um
tratamento simulado) e os medicamentos comparadores na melhoria dos sintomas.

Nos dois primeiros estudos, num total de 997 doentes, apds 16 semanas de tratamento, cerca de

75 % dos doentes que receberam Skyrizi apresentaram uma reducao de pelo menos 90 % nas
pontuagdes PASI (uma medida de avaliagdo da gravidade e da disseminacdo das lesGes cutaneas), em
comparagao com cerca de 45 % dos doentes que receberam ustecinumab e cerca de 4 % dos que
receberam o placebo. Além disso, cerca de 86 % dos doentes que receberam Skyrizi tinham pele limpa
ou quase limpa, em comparagao com cerca de 62 % dos que receberam ustecinumab e cerca de 6 %
dos que receberam o placebo. As melhorias nos sintomas mantiveram-se apds 52 semanas de
tratamento com Skyrizi.

No terceiro estudo, que incluiu 605 doentes, apds 16 semanas de tratamento, 72 % dos doentes que
receberam Skyrizi apresentaram uma reducgao de pelo menos 90 % nas pontuagdes PASI, em
comparagdo com 47 % dos doentes que receberam adalimumab. Além disso, 84 % dos doentes que
receberam Skyrizi tinham pele limpa ou quase limpa, em comparagdo com 60 % dos doentes que
receberam adalimumab.

Por ultimo, no quarto estudo, que incluiu 507 doentes, apds 16 semanas de tratamento, 73 % dos
doentes que receberam Skyrizi apresentaram uma redugdo de pelo menos 90 % nas pontuagdes PASI,
em comparagdo com 2 % dos doentes que receberam o placebo. Cerca de 84 % dos doentes que
receberam Skyrizi tinham pele limpa ou quase limpa, em comparagao com cerca de 7 % dos doentes
que receberam o placebo. Numa segunda parte deste estudo, alguns doentes que receberam Skyrizi
pela primeira vez passaram para um placebo apds 28 semanas, enquanto outros continuaram a
receber Skyrizi. Na semana 52, o niUmero de doentes com pele limpa ou quase limpa foi superior nos
doentes que continuaram a receber Skyrizi em comparagdo com os que mudaram para o placebo.

Artrite psoriatica

Dois estudos principais que incluiram mais de 1400 doentes com artrite psoriatica demonstraram que
Skyrizi é mais eficaz do que o placebo na melhoria dos sintomas.
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Em ambos os estudos, os doentes receberam Skyrizi ou um placebo e mais de metade dos doentes
estava também a tomar metotrexato. A principal medida de eficacia foi uma redugdo dos sintomas
igual ou superior a 20 %, com base numa pontuagdo padrao (ACR-20), apds 24 semanas de
tratamento.

O primeiro estudo incluiu 443 doentes cuja doenca nao tinha respondido adequadamente ao
tratamento anterior com, pelo menos, um DMARD ou outro tipo de medicamento conhecido como
medicamento bioldgico. Apds 24 semanas, os sintomas diminuiram pelo menos 20 % em 51 % dos
doentes que tomaram Skyrizi, em comparagao com 27 % dos que receberam o placebo.

O segundo estudo incluiu 964 doentes cuja artrite psoriatica ndo tinha respondido adequadamente ao
tratamento anterior com, pelo menos, um DMARD. Apds 24 semanas, os sintomas diminuiram pelo
menos 20 % em 57% dos doentes que receberam Skyrizi, em comparagdo com 34% dos que
receberam o placebo.

Doencga de Crohn

Dois estudos principais que incluiram 1549 doentes analisaram a eficacia de Skyrizi no tratamento da
doenca de Crohn moderada a grave quando outros tratamentos nao funcionaram adequadamente bem
ou causaram efeitos secundarios inaceitaveis.

No primeiro estudo, 35 % dos doentes que receberam a dose recomendada de perfusdes de Skyrizi
durante 8 semanas apresentaram uma remissao clinica (poucos ou nenhuns sintomas, de frequéncia
elevada, de evacuacdo e dor abdominal) apds 12 semanas, enquanto 29 % dos doentes apresentaram
uma resposta endoscopica (com base numa redugdo da inflamacdo nos intestinos). Os resultados para
os doentes que receberam o placebo foram de 19 % e 11 %, respetivamente.

No segundo estudo, 44 % dos doentes que receberam a dose recomendada de perfusdes de Skyrizi
apresentaram uma remissdo clinica apds 12 semanas, enquanto 40 % apresentaram uma resposta
endoscopica. Os resultados para os doentes que receberam o placebo neste estudo foram de 22 % e
12 %, respetivamente.

Um terceiro estudo em 542 doentes dos dois estudos principais que responderam ao tratamento
analisou a eficacia do tratamento de manutencdo administrado sob a pele a cada 8 semanas. Apds um
ano, cerca de 52 % dos doentes que receberam Skyrizi encontravam-se em remissao e 47 %
apresentaram uma resposta endoscépica, em comparacdo com 40 % e 22 %, respetivamente, dos que
receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Skyrizi?

O efeito secundario mais frequente associado a Skyrizi (que pode afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) ¢é a infegdo das vias respiratorias superiores (infegdo do nariz e da garganta).

Skyrizi é contraindicado em doentes com uma infecdo ativa que o médico considere importante.
Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Skyrizi autorizado na UE?

Os estudos demonstraram que Skyrizi € altamente eficaz na melhoria do estado da pele em doentes
com psoriase em placas e na reducdo dos sintomas da artrite psoridtica; os efeitos positivos sdo
mantidos com o uso continuado. Skyrizi é também eficaz no tratamento dos sintomas da doenga de

Skyrizi (risankizumab)
EMA/804315/2022 Pagina 3/4



Crohn moderada a grave e na reducgdo dos sinais de inflamacdo dos intestinos. Observam-se poucos
efeitos secundarios, sendo o mais importante a infecdo.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Skyrizi sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Skyrizi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Skyrizi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Skyrizi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Skyrizi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Skyrizi

A 26 de abril de 2019, Skyrizi recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Mais informagGes sobre Skyrizi podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Skyrizi

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2022.
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