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Skyrizi (rizankizumab)
Prehlad o lieku Skyrizi a preco bol povoleny v EU

€o je liek Skyrizi a na €o sa pouziva?

Liek Skyrizi sa pouZiva na liecbu dospelych s tymito chorobami:

e stredne zavazna az zavazna loziskova psoriaza (choroba sp6sobujica ¢ervené Supinaté skvrny na
pokozke), ktora si vyzaduje systémovu liecbu (lieCbu liekmi podavanymi Gstami alebo injekéne),

« aktivna psoriaticka artritida (ochorenie, ktoré spésobuje psoriazu a zapal kibov), ak lie¢ba jednym
alebo viacerymi liekmi znamymi ako antireumatické lieky modifikujuce ochorenie (DMARD) nebola
dostatoCne Ucinna alebo spbsobuje neprijatelné vedlajsie ucinky,

e stredne zavazna az zavazna Crohnova choroba (choroba spésobujlca zapal traviaceho traktu), ak
konvencné alebo biologické lieCby nie st dostatocne ucinné alebo sp6sobuji neprijatelné vedlajsie
ucinky.

e ulcerdzna kolitida (zapal hrubého Creva sp6sobujlci vredy a krvacanie), ak konvencna alebo
biologicka liecba nie je dostato¢ne Gcinna, alebo spdsobuje neprijatelné vedlajsie Gcinky.

Ak sa liek Skyrizi pouziva na psoriaticka artritidu, méZe sa podavat samostatne alebo s inym liekom,
metotrexatom.

Liek Skyrizi obsahuje lie€ivo rizankizumab.
Ako sa liek Skyrizi pouziva?

Vydaj lieku Skyrizi je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa méa podavat pod dohladom lekéara, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na ktoré sa liek pouZiva.

V pripade loZiskovej psoridzy a psoriatickej artritidy je liek Skyrizi dostupny v naplnenych injekénych
striekackach a perach. Podava sa injekéne pod koZu do oblasti, ktora nie je postihnuta psoriazou,
zvycajne do stehna alebo brucha. Prvé dve davky sa podavaju v Stvortyzdriovom odstupe, zatial' ¢o
dalSie davky sa podavaju kazdych 12 tyzdriov. Ak sa stav nezlepsi po 16 tyzdnoch, lekar méze
rozhodnut o zastaveni liecby.

V pripade Crohnovej choroby a ulcer6znej kolitidy sa liek Skyrizi podava ako infuzia (na kvapkanie
do zily) trikrat pocas 6smich tyzdnov na zaciatku lieCby. V pripade dihodobej udrziavacej lieCby je liek

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Skyrizi dostupny vo forme naplne a podava sa ako injekcia pod kozu 4 tyzdne po poslednej infazii a
potom kazdych osem tyZzdrov.

Ak to lekar povazuje za vhodné, pacienti si po zaskoleni mézu liek Skyrizi injekéne podavat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Skyrizi vratane odporidcanych davok si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spbésobom liek Skyrizi Gi€inkuje?

LiecCivo lieku Skyrizi, rizankizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
aby sa naviazala na interleukin-23 (IL-23) a zablokovala jeho aktivitu. IL-23 sa podiela na vzniku
zapalu suvisiaceho s artritidou, loZiskovou psoridazou, Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou.
Zablokovanim ucinku IL-23 rizankizumab zmieriuje zapal a dalSie priznaky slvisiace s tymito
ochoreniami.

Aké prinosy lieku Skyrizi boli preukazané v stadiach?

Loziskova psoriaza

V Styroch hlavnych stadiach zahfmajucich vySe 2 100 pacientov so stredne zavaznou az zavaznou
loZiskovou psoriazou, ktori potrebovali systémova liecbu, bol liek Skyrizi pri zmierfiovani priznakov
ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) a porovnavacie lieky.

V prvych dvoch Stadiach s celkovo 997 pacientmi do3lo po 16 tyzdnoch liecby priblizne u 75 %
pacientov lieCenych liekom Skyrizi k znizeniu indexu PASI (indexu plochy postihnutia a zavaznosti
psoriazy) o minimalne 90 % v porovnani s priblizne 45 % u pacientov, ktorym sa podal ustekinumab
a priblizne 4 % u pacientov, ktorym sa podalo placebo. Okrem toho, Cistd alebo takmer Cista koza sa
pozorovala u priblizne 86 % pacientov, ktorym bol podavany liek Skyrizi, v porovnani s priblizne 62 %
pacientov, ktorym bol podavany ustekinumab a priblizne 6 % pacientov, ktorym bolo podavané
placebo. Po 52 tyzdiioch liecby liekom Skyrizi zostali zlep3enia priznakov zachované.

V tretej $tadii zahfnajucej 605 pacientov sa po 16 tyzdnoch lieCby u 72 % pacientov pouzivajucich liek
Skyrizi znizil index PASI o minimalne 90 % v porovnani so 47 % u pacientov dostavajucich
adalimumab. Okrem toho 84 % pacientov lieCenych liekom Skyrizi malo CistU alebo takmer Cistl kozu
Vv porovnani so 60 % pacientov, ktori dostavali adalimumab.

V &tvrtej $tadii zahfhajlcej 507 pacientov sa po 16 tyzdnoch lieCby u 73 % pacientov, ktori boli lieCeni
liekom Skyrizi, pozorovalo zniZenie indexu PASI o minimélne 90 % v porovnani s 2 % u pacientov,
ktori dostavali placebo. Priblizne 84 % pacientov lieCenych liekom Skyrizi malo Cistu alebo takmer CistU
koZu v porovnani s priblizne 7 % pacientov, ktori dostavali placebo. V druhej Casti tejto studie niektori
pacienti, ktori boli najprv lieéeni liekom Skyrizi, zadali po 28 tyZdfioch dostavat placebo, pricom ostatni
nadalej pouzivali liek Skyrizi. V 52. tyzdni malo Cistu alebo takmer Cistl kozu viac pacientov, ktori
nadalej pouzivali liek Skyrizi, ako pacientov, ktori presli na placebo.

Psoriaticka artritida

V dvoch hlavnych stadiach zahffajlcich vySe 1 400 pacientov so psoriatickou artritidou sa preukazalo,
Ze liek Skyrizi je pri zmierfiovani priznakov Ucinnejsi nez placebo.

V obidvoch studiach pacienti dostavali bud’ liek Skyrizi alebo placebo a viac ako polovica pacientov
dostavala aj metotrexat. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo zniZenie priznakov najmenej o 20 % na
zéklade Standardnej hodnotiacej stupnice (ACR20) po 24 tyzdnoch liecby.
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Na prvej $tadii sa zUcastnilo 443 pacientov, ktorych ochorenie neodpovedalo primerane na
predchadzajticu liecbu najmenej jednym liekom DMARD alebo inym typom lieku znamym ako
biologicky liek. Po 24 tyzdiioch sa priznaky znizili najmenej o 20 % u 51 % pacientov pouzivajucich liek
Skyrizi v porovnani s 27 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Na druhej $tadii sa zUcastnilo 964 pacientov, ktorych psoriaticka artritida primerane neodpovedala na
predchadzajtcu lieCbu aspon jednym liekom DMARD. Po 24 tyzdnoch sa priznaky zniZili najmenej o
20 % u 57 % pacientov pouzivajucich liek Skyrizi v porovnani s 34 % pacientov, ktorym sa podavalo
placebo.

Crohnova choroba

V dvoch hlavnych $tudiach zahffiajlicich 1 549 pacientov sa skamala Géinnost lieku Skyrizi pri liec¢be
stredne zavaznej az zavaznej Crohnovej choroby, ked' iné lieCby neboli dostatocne ucinné alebo
sposobovali neprijatelné vedlajsie ucinky.

V prvej studii 35 % pacientov, ktori dostavali odporucanu davku infazii lieku Skyrizi poc¢as 8 tyzdrov,
malo klinickd remisiu (malé alebo zZiadne priznaky vysokej frekvencie stolice a bolesti brucha) po 12

tyzdnioch, zatial' ¢o 29 % z nich malo endoskopickl odpoved (na zaklade zniZenia zapalu v ¢revach).
Vysledky v pripade pacientov, ktori dostavali placebo, boli 19 %, resp. 11 %.

V druhej $tadii malo klinickd remisiu po 12 tyzdfioch 44 % pacientov, ktori dostavali odporicanu davku
infaGzii lieku Skyrizi, zatial' ¢o 40 % z nich malo endoskopick odpoved. Vysledky u pacientov, ktori
v tejto Stadii dostavali placebo, boli 22 %, resp. 12 %.

V tretej stadii, na ktorej sa zucastnilo 542 pacientov z dvoch hlavnych 3tadii, ktori odpovedali na
lie¢bu, sa skimala ucinnost udrziavacej lie¢by podavanej injekéne pod kozu kazdych osem tyZzdrov. Po
roku dosiahlo remisiu priblizne 52 % pacientov, ktori dostavali liek Skyrizi, a endoskopicku odpoved’
47 % pacientov, ktori dostavali placebo, v porovnani so 40 %, resp. 22 % pacientov, ktori dostavali
placebo.

Ulceré6zna kolitida

Prinosy lieku Skyrizi sa skiimali v hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 977 pacientov so stredne
zavazZnou az zavaznou ulceré6znou kolitidou, u ktorych in& liecba nefungovala dostato¢ne dobre alebo
spbsobovala neprijatelné vedlajsie UcCinky. V tejto Studii sa pacientom podavala inflzia lieku Skyrizi
alebo placeba; po 12 tyzdnoch liecby dosiahlo klinick( remisiu (malé alebo Ziadne priznaky vysokej
frekvencie stolice, nepritomnost krvacania z kone¢nika a malé alebo Ziadne priznaky ochorenia
pozorované pri endoskopii) 20 % pacientov lieCenych liekom Skyrizi v porovnani so 6 % pacientov,
ktorym bolo podavané placebo.

V druhej hlavnej Studii sa skimali dlhodobé prinosy lieku Skyrizi u 548 pacientov, ktori dosiahli klinicku
odpoved na 12 tyzdnov liecby. V tejto stadii pacienti uzivali liek vo forme injekcie pod koZu; po 52
tyzdnoch liec¢by dosiahlo klinickd remisiu 40 % pacientov uzivajacich nizku davku a 38 % pacientov
uzivajucich vysoku davku lieku Skyrizi v porovnani s 25 % pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Skyrizi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Skyrizi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Skyrizi (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je infekcia
hornych dychacich ciest (zapal nosa a hrdla).
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Liek Skyrizi sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s prebiehajiicou infekciou, ktora lekar povazuje
za zavaznu.

Preco bol liek Skyrizi povoleny v EU?

V studiach sa preukazalo, ze liek Skyrizi je velmi tcinny pri vycisteni koze u pacientov s loZiskovou
psoriazou a zmierneni priznakov psoriatickej artritidy, pricom pozitivne Ucinky sa pri pokracujicom
pouzivani zachovavaju. Liek Skyrizi je U¢inny aj pri lieCbe priznakov stredne zavaznej az zavaznej
Crohnovej choroby a ulceréznej kolitidy a pri zmiernovani priznakov zapalu Criev. NajdolezitejSim
z mala vedlajsich Gcinkov je infekcia.

Europska agentuara pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Skyrizi st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Skyrizi?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Skyrizi boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Skyrizi sa neustale kontroluji. Vedlajsie Ucinky
hlasené pri lieku Skyrizi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Skyrizi

Lieku Skyrizi bolo 26. aprila 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej unii.

Dalsie informécie o lieku Skyrizi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyrizi.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2024
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