PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 150 mg injekEny roztok v naplnenom pere

Skyrizi 150 mg injekEny roztok v naplnenej injekénej strickacke
Skyrizi 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jedno naplnené pero obsahuje 150 mg rizankizumabu (risankizumabum) v 1 ml roztoku.

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg rizankizumabu (risankizumabum) v 1 ml
roztoku.

Skyrizi 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 75 mg rizankizumabu (risankizumabum) v 0,83 ml
roztoku.

Rizankizumab (risankizumabum) je humanizovana monoklonalna imunoglobulinova protilatka G1
(IgG1) produkovana v ovaridlnych bunkach ¢inskeho skrecka pomocou technologie rekombinantne;j
DNA.

Pomocneé latky so znamym ucinkom (len 75 mg injekcny roztok)

Tento liek obsahuje 68,0 mg sorbitolu na 150 mg davku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere a naplnenej injekénej striekacke

Roztok je bezfarebny az ZIty a ¢iry az mierne opaleskujuci.

Skyrizi 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Roztok je bezfarebny az svetlozlty a ¢iry az mierne opaleskujuci.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Loziskova psoridza

Liek Skyrizi je indikovany na lieCbu stredne t'azkej az tazkej loziskovej psoriazy u dospelych, ktori st
kandidatmi na systémovu liecbu.



Psoriatickd artritida

Liek Skyrizi je samostatne alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX) indikovany na liecbu aktivne;j
psoriatickej artritidy u dospelych, ktori mali nedostatoc¢nii odpoved’ alebo intoleranciu na jeden alebo
viac chorobu modifikujucich antireumatickych liekov (DMARD).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je urCeny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s diagnostikou a
liecbou stavov, na ktoré je liek Skyrizi indikovany.

Davkovanie

Odporucana davka je 150 mg podavana subkutannou injekciou v 0. tyzdni, 4. tyZdni a nasledne
kazdych 12 tyzdiov (bud’ ako dve 75 mg naplnené injekéné striekacky, alebo jedno 150 mg naplnené
pero alebo naplnena injekéna striekacka).

V pripade pacientov, u ktorych sa nepreukazala odpoved’ po 16 tyzdiioch liecby, sa ma zvazit
ukoncenie lie¢by. U niektorych pacientov s loziskovou psoriazou a uvodnou ¢iasto¢nou odpoved’ou

moze dojst’ k naslednému zlepseniu zdravotného stavu pri pokracovani lieCby po 16 tyzdiioch.

Vynechanie ddvky

Ak dojde k vynechaniu davky, divka ma byt podana o najskor. Nasledne ma byt davkovanie
obnovené podl'a pdvodného planu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Nie je potrebna Gprava davkovania (pozri ast’ 5.2).
K dispozicii st obmedzené udaje u pacientov vo veku > 65 rokov.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Neuskutocnili sa ziadne Specifické §tidie na hodnotenie vplyvu poruchy funkcie pecene alebo obliciek
na farmakokinetické vlastnosti rizankizumabu. VSeobecne sa nepredpoklada, Ze tieto stavy budi mat’
vyznamny vplyv na farmakokinetické vlastnosti monoklonalnych protildtok a nepovazuje sa za
potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ rizankizumabu u deti a dospievajucich vo veku 5 az menej ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Pouzitie rizankizumabu u deti vo veku do 6 rokov v indikacii stredne tazkej az tazkej loziskove;j
psoriazy alebo u deti vo veku do 5 rokov v indikécii psoriatickej artritidy nie je relevantné.

Pacienti s nadvdahou
Nie je potrebna tprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Sposob podavania

Skyrizi sa podava subkutannou injekciou.



Injekcia sa ma podavat’ do stehna alebo brucha. Pacienti si nemajii podavat injekciu do oblasti, kde je
koza citliva, s podliatinami, erytematozna, zatvrdnuta alebo postihnuta psoriazou.

Pacienti si mézu aplikovat’ liek Skyrizi sami po vyskoleni v technike podavania subkutannej injekcie.
Pacienti maju byt’ informovani, aby si pred podanim prec¢itali ,,Navod na pouzitie™, ktory je uvedeny
v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

Podavanie lieku Skyrizi do hornej vonkajsej ¢asti ramena moze vykonat’ iba odborny zdravotnicky
pracovnik alebo opatrovatel’.

Skyrizi 75 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Na podanie celej davky 150 mg je potrebné podat’ dve naplnené injekéné striekacky. Tieto injekcie sa
maju podavat’ do réznych anatomickych oblasti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Klinicky vyznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuldza, pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Infekcie
Rizankizumab moéze zvysit’ riziko infekcie.

U pacientov s chronickou infekciou, recidivujucou infekciou v anamnéze alebo zndmymi rizikovymi
faktormi pre infekciu sa ma rizankizumab pouzivat’ s opatrnost'ou. Lie¢ba rizankizumabom sa nema
zacat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou aktivnou infekciou, pokym infekcia neodznie
alebo nie je adekvatne lieCena.

Pacienti lieeni rizankizumabom maju byt pouceni, aby vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa u nich
objavia prejavy alebo priznaky klinicky vyznamnej chronickej alebo akutnej infekcie. Ak sa u pacienta
objavi takato infekcia alebo ak nereaguje na Standardnu liecbu infekcie, pacient ma byt starostlivo
sledovany a rizankizumab sa nema podéavat’, pokym neodznie infekcia.

Tuberkuloza

Pacienti maju byt’ pred zacatim liecby rizankizumabom vySetreni na tuberkulézu (TBC). Pacienti,
ktori dostavaju rizankizumab, maju byt monitorovani na prejavy a symptomy aktivnej TBC. Pred
zacatim liecby rizankizumabom ma byt zvazena liecba TBC u pacientov s latentnou alebo aktivnou
TBC v minulosti, u ktorych nie je mozné potvrdit’ adekvatnu liecbu.

Imunizacia

Pred zacatim liecby rizankizumabom sa ma zvazit’ absolvovanie vSetkych prisluSnych imunizacii
podla aktualnych odporucani pre imunizaciu. Ak bola pacientovi podand Ziva vakcina (virusova alebo
bakterialna), odporuca sa so zacatim liecby rizankizumabom pockat’ najmenej 4 tyzdne. Pacientom
liecenym rizankizumabom sa pocas liecby a najmenej 21 tyzdiiov po ukonceni lie€Cby nesmu podavat’
zivé vakciny (pozri Cast’ 5.2).



Precitlivenost’
Pri pouzivani rizankizumabu boli hldsené zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri
Cast’ 4.8). Ak sa vyskytne zavazna reakcia z precitlivenosti, podavanie rizankizumabu sa ma okamzite

ukoncit’ a ma sa zacat’ prislusna liecba.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Skyrizi 150 mg injekcny roztok v naplnenom pere alebo naplnenej injekcnej striekacke

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenom pere alebo naplnenej injekénej
striekacke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Skyrizi 75 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Tento liek obsahuje 68,0 mg sorbitolu na 150 mg davku.
Musi sa vziat’ do tvahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujtcich sorbitol (alebo

fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 150 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nepredpoklada sa, Ze rizankizumab podlieha metabolizacii peCefiovymi enzymami alebo vylu¢ovaniu
oblickami. Nepredpokladaju sa interakcie medzi rizankizumabom a inhibitormi, induktormi alebo

substratmi enzymov metabolizujucich lieky, a nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Subeznd imunosupresivna lie¢ba alebo fototerapia

Bezpec€nost’ a u¢innost’ rizankizumabu v kombinacii s imunosupresivami, vratane biologickych liekov,
alebo s fototerapiou neboli hodnotené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maji pouzivat’ iginni metédu antikoncepcie pocas liecby a po dobu najmene;
21 tyzdnov po liecbe.

Gravidita

Udaje o pouziti rizankizumabu u tehotnych Zien s obmedzené alebo nie st k dispozicii (menej ako
300 vysledkov tehotenstva). Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé G&inky
s ohl'adom na reprodukénu toxicitu. Ako preventivne opatrenie je vhodnej$ie vyhnut’ sa pouzivaniu
rizankizumabu v gravidite.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢i sa rizankizumab vylucuje do l'udského materského mlieka. Je zndme, Ze huméanne
IgG sa pocas prvych niekol’kych dni po pdérode vylucuji do materského mlieka, co sa Coskoro po
tomto obdobi zniZuje na nizke koncentracie; preto pocas tohto kratkeho obdobia nemozno riziko pre
dojcené dieta vylucit’. Je potrebné vziat’ do tivahy prinos dojcenia pre diet’a a prinos lieCby
rizankizumabom pre matku pri zvazeni rozhodnutia o ukonceni/nezacati lieCby rizankizumabom.



Fertilita

Uginok rizankizumabu na Pudsku fertilitu nebol hodnoteny. Studie na zvieratach nepreukézali priame
alebo nepriame Skodlivé ui€inky s ohl'adom na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Rizankizumab nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe€nostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli infekcie hornych dychacich ciest (13,0 % pri psoridze).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie rizankizumabu z klinickych $tudii (tabul’ka 1) st uvedené podla triedy organovych
systémov (MedDRA) a vychadzaju z nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az
< 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000) a nezname (neda sa odhadnat’ z dostupnych tdajov). V ramci kazdej skupiny frekvencii
su neziaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajucej zavaznosti.

TabulPka 1: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie
systémov
Infekcie a nakazy Vel'mi Casté Infekcie hornych
dychacich ciest®
Casté Infekcie tinea®
Menej Casté Folikulitida
Poruchy imunitného Zriedkavé Anafylaktické reakcie
systému
Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy®
systému
Poruchy koze Casté Pruritus
a podkozného tkaniva Vyrazka
Ekzém
Menej Casté Urtikaria
Celkové poruchy Casté Unava*
a reakcie v mieste Reakcie v mieste
podania vpichu®
2 Patri sem: infekcia dychacich ciest (virusova, bakterialna alebo nespecifikovand),
sinusitida (vratane akutnej), rinitida, nazofaryngitida, faryngitida (vratane
virusovej), tonzilitida, laryngitida, tracheitida
b Patri sem: tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea manuum,
onychomykdza, hubova infekcia koze
¢ Patri sem: bolest” hlavy, tenznd bolest” hlavy, bolest” hlavy pri sinusitide
4 Patri sem: tinava, asténia
¢ Patri sem: podliatina, erytém, hematom, hemoragia, podradzdenie, bolest, pruritus,
reakcia, opuch v mieste vpichu, induracia, vyrazka




Opis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

V klinickych stidiach psoriazy bol vyskyt infekcii 75,5 pripadov na 100 pacientorokov a v klinickych
Studiach psoriatickej artritidy 43,0 pripadov na 100 pacientorokov vratane dlhodobej expozicie
rizankizumabu. VicSina pripadov bola nezavazna a bola mierna az stredne zavazna a neviedla

k preruseniu liecby rizankizumabom. Vyskyt zavaznych infekcii bol 1,7 pripadu na 100 pacientorokov
v §tadiach psoriazy a 2,6 pripadov na 100 pacientorokov v studiach psoriatickej artritidy (pozri Cast’
4.4).

Imunogenita

U jedincov lie¢enych rizankizumabom v odportc¢anej klinickej davke pocas obdobia az 52 tyzdriov
v klinickych skusaniach zameranych na lie¢bu psoriazy boli detegované protilatky proti licku

a neutralizujuce protilatky, ktoré sa objavili pocas lieCby, u 24 % (263/1 079), resp. u 14 %

(150/1 079) hodnotenych jedincov. U jedincov vystavenych dlhodobej liecbe rizankizumabom

v prediZzenej §tadii bol profil imunogenity pozorovany pocas az 204 tyzdiov lietby konzistentny

v porovnani s prvymi 52 tyzdiiami liecby.

U vidcsiny jedincov so psoridzou protilatky proti rizankizumabu, vratane neutralizujucich protilatok,
neboli spojené so zmenami klinickej odpovede alebo bezpecnosti. Znizena klinicka odpoved’ sa
objavila len u niekol’kych jedincov (priblizne 1 %, 7/1 000 v 16. tyzdni a 6/598 v 52. tyzdni)

s vysokymi titrami protilatok (> 128). Vyskyt reakcii v mieste vpichu je numericky vyssi v skupinach
s pozitivnymi protilatkami proti lieku v porovnani so skupinami s negativnymi protilatkami proti lieku
pocas kratkodobej (16 tyzdniov: 2,7 % vs. 1,3 %) a dlhodobej liecby (52 tyzdiov: 5,0 % vs. 3,3 %).
Vsetky reakcie v mieste injek¢éného vpichu boli mierne az stredne zavazné, Ziadna nebola zavazna

a ziadna z nich neviedla k ukon¢eniu lieby rizankizumabom.

U jedincov lie¢enych odporucanou klinickou davkou rizankizumabom pocas obdobia az 28 tyzdiiov

v klinickych skuSaniach zameranych na lie¢bu psoriatickej artritidy boli detegované protilatky proti
lieku a neutralizujuce protilatky, ktoré sa objavili pocas liecby, u 12,1 % (79/652), resp. u 0 % (0/652)
hodnotenych jedincov. Pri psoriatickej artritide nestviseli protilatky proti rizankizumabu so zmenami
klinickej odpovede alebo bezpecnosti.

Psoriaticka artritida

Celkovo bol bezpecnostny profil pozorovany u pacientov so psoriatickou artritidou liecenych
rizankizumabom v sulade s bezpe¢nostnym profilom pozorovanym u pacientov s loziskovou
psoriazou.

Star$i pacienti
K dispozicii st obmedzené udaje o bezpecnosti u pacientov vo veku > 65 rokov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odporuca, aby sa u pacienta sledovali pripadné prejavy alebo priznaky
neziaducich reakcii a aby sa okamzite zacalo s vhodnou symptomatickou liecbou.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC koéd: LO4AC18

Mechanizmus udéinku

Rizankizumab je humanizovana monoklonalna imunoglobulinova protilatka (IgG1), ktora sa
selektivne viaze s vysokou afinitou na podjednotku p19 humanneho cytokinu ozna¢ovaného ako
interleukin 23 (IL-23) bez viazby na IL-12 a inhibuje jeho interakciu s receptorovym komplexom
IL-23. IL-23 je cytokin, ktory sa podiel’'a na zapalovej a imunitnej odpovedi. Tym, Ze rizankizumab
blokuje IL-23 a brani mu vo vdzbe na jeho receptor, inhibuje bunkovu signalizaciu zavisla od IL-23
a uvolnovanie prozapalovych cytokinov.

Farmakodynamické uéinky

V studii u jedincov so psoridzou bola po jednotlivych davkach rizankizumabu zniZzena expresia génov
suvisiacich s osou IL-23/IL-17 v kozi. V psoriatickych 1éziach bolo pozorované aj znizenie hribky
epidermy, infiltracie zdpalovymi bunkami a expresie markerov psoriazy.

V §tadii u jedincov so psoriatickou artritidou sa po liec¢be rizankizumabom 150 mg podavanym
subkutanne v 0. tyzdni, 4. tyZdni a potom kazdych 12 tyzdfiov zaznamenalo v 24. tyzdni $tatisticky
a klinicky vyznamné zniZenie IL-23 a biomarkerov suvisiacich s IL-17 vratane IL-17A, IL-17F a IL-
22 v porovnani s vychodiskovymi hodnotami.

Klinicka ucinnost’ a bezpe¢nost’

LoZiskova psoridza

Uktinnost’ a bezpe&nost’ rizankizumabu boli hodnotené u 2109 jedincov so stredne tazkou aZ tazkou
loziskovou psoriazou v Styroch multicentrickych, randomizovanych, dvojito zaslepenych §ttdiach
(ULTIMMA-1, ULTIMMA-2, IMMHANCE a IMMVENT). Jedinci s loziskovou psoridzou zaradeni
do stadii boli vo veku 18 rokov a viac, ktori mali postihnutie > 10 % telesného povrchu (body surface
area, BSA) a ktori mali statické skore celkového hodnotenia lekdrom (static Physician Global
Assessment, SPGA) > 3 v celkovom hodnoteni (hrubka loziska/induracia, erytém a tvorba Supin)
psoriazy na Skéle zavaznosti od 0 do 4, index plochy postihnutia a zavaznosti psoriazy (Psoriasis Area
and Severity Index, PASI) > 12 a ktori boli kandidati na systémovu liecbu alebo fototerapiu.

Celkovo mali jedinci median vychodiskového skore PASI 17,8, median BSA 20,0 % a median
vychodiskového skére DLQI 13, %. Vychodiskové skore sSPGA bolo zavazné u 19,3 % jedincov
a stredne zavazné u 80,7 % jedincov. Celkovo 9,8 % jedincov v stadiach malo diagnostikovanu
psoriaticku artritidu v anamnéze.

Naprie¢ vSetkymi studiami 30,9 % jedincov bolo bez akejkol'vek predchddzajicej systémovej liecby
(vratane nebiologickej a biologickej liecby); 38,1 % dostalo predchadzajucu fototerapiu alebo
fotochemoterapiu; 48,3 % dostalo predchadzajicu nebiologicku systémovu lie€bu; 42,1 % dostalo
predchadzajucu biologicku lie¢bu a 23,7 % dostalo najmenej jeden anti-TNF alfa liek na lieCbu
psoriazy. Pacienti, ktori dokonili tieto Stadie a d’alSie Studie fazy 2/3, mali moznost’ prihlasit’ sa do
otvorenej predizenej $tudie LIMMITLESS.

ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2

Do stadii ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2 bolo zaradenych 997 jedincov (598 bolo randomizovanych na
rizankizumab 150 mg, 199 na ustekinumab 45 mg alebo 90 mg [podl'a vychodiskovej telesne;j
hmotnosti] a 200 na placebo). Jedinci dostavali liecbu v 0. tyZdni, 4. tyZdni a nasledne kazdych

12 tyzdiiov. Dva koprimarne ciel'ové ukazovatele v §tudiach ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2 boli podiel
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jedincov, ktori dosiahli 1) odpoved’ PASI 90 a 2) skore sPGA cista alebo takmer ¢ista koza (sPGA 0
alebo 1) v 16. tyzdni v porovnani s placebom. Vysledky pre koprimarne a d’alSie cielové ukazovatele
su uvedené v tabul’ke 2 a na obrazku 1.

Tabul’ka 2: Vysledky u¢innosti a kvality Zivota u dospelych s loZiskovou psoriazou v §tudiach

ULTIMMA 1 a ULTIMMA 2

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

sPGA cista alebo takmer Cista koZa (0 alebo 1)

16. tyideii® 267 (87,8) 63 (63,0) 8(7,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
52. tyzdei 262 (86,2) 54 (54,0) - 245 (83,3) 54 (54,5) -
sPGA cista koza (0)

16. tyZdei 112 (36,8) 14 (14,0) 2(2,0) 150 (51,0) 25(25,3) 3(3,1)
52. tyzdei 175 (57,6) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
PASI 75

12. tyZdeii 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8(8,2)
52. tyZdei 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) -
PASI 90

16. tyzdei® | 229 (75,3) 42 (42,0) 5(4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2(2,0)
52. tyzdeii 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) -
PASI 100

16. tyZdeii 109 (35,9) 12 (12,0) 0 (0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2 (2,0)
52. tyzdei 171 (56,3) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) —
DLQI 0 alebo 1°

16. tyZdeii 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)
52. tydei 229 (75,3) 47 (47,0) - 208 (70,7) 44 (44,4) -
PSS 0 (bez symptémov)*

16. tyzdeii 89 (29,3) 15(15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0,0)
52. tyzdeii 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) -

poslednych 2

4 hodin.

Vsetky porovnania rizankizumabu oproti ustekinumabu a placebu dosiahli p < 0,001, okrem PASI 75 v 52.
tyzdni v §tadii ULTIMMA-2, kde p = 0,001
*Koprimarne ciel'ové ukazovatele verzus placebo
P Bez dopadu na kvalitu Zivota suvisiacu so zdravim
¢ Psoriasis Symptom Scale (PSS) 0 znamena ziadne priznaky bolesti, svrbenia, zacervenania a palenia pocas




Obrazok 1: Casovy priebeh priemernej percentualnej zmeny od vychodiskového stavu PASI

v Stadii ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2
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RZB = rizankizumab

UST = ustekinumab

PBO = placebo

p < 0,001 v kazdom ¢asovom bode

Nepreukdazali sa rozdiely v odpovedi na rizankizumab medzi podskupinami podl’a veku, pohlavia,
rasy, telesnej hmotnosti < 130 kg, vychodiskového skore PASI, stibeznej psoriatickej artritidy,
predchadzajucej nebiologickej systémovej liecby, predchadzajicej biologickej liecby a

predchadzajuceho zlyhania biologickej liecby.

ZlepSenia sa pozorovali pri psoridze, ktorad postihovala kozu hlavy, nechty, dlane a chodidla

v 16. a 52. tyZdni u jedincov lie¢enych rizankizumabom.
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Tabul’ka 3: Priemerné zmeny NAPSI, PPASI, and PSSI oproti vychodiskovym hodnotam

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE

Rizankizumab | Placebo | Rizankizumab | Placebo | Rizankizumab | Placebo
NAPSI: N = 56; N =49; N=58;
Zmena N=178; 2,1 N=177; 3,0 N =235; 2,5
v 16. tyzdni -9,0 (1,17) (1,86) -7,5 (1,03) (1,76) -7,5 (0,89) (1,70)
(SE) ks Hkesk sk
PPASI: = 34, =23, = 26;
Zmelsla 5 19\13:09 22 A N-3,137 ’ N = 86; I\{3»,743 ’ 71\319: (1)1635; A N-0,276’
v 16. tyzdni | (0,324) (0,445) -7,24 (0,558) (1,025) 7,39 (0,654) (1,339)
(SE) ks ok sk
PSSI: N=92; N =383; N = 88;
Zmena N =267, -2,9 N =252; -4,6 N=357; -5,5
v 16. tyzdni | -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) (0,77)
NAPSI:
Zmena N=178; N =183;
v 52. tyzdni | -15,7 (0,94) ) -16,7 (0,85) ) ) i
(SE)
PPASI:
Zme:a 6 11\16:09;;96 N = 89;
v52. tyzdni | (0,296) ) -8,35(0,274) ) ) i
(SE)
PSSI:
Zmena N =269; N =259;
v 52. tyzdni | -17,9 (0,34) ) -18,8 (0,24) ) ) i
(SE)
Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI), Palmoplantar Psoriasis Severity Index (PPASI), Psoriasis
Scalp Severity Index (PSSI), Standard Error (SE)
** P < (0,01 v porovnani s rizankizumabom
**% P < (0,001 v porovnani s rizankizumabom

Podl'a merania na stupnici Hospital Anxiety and Depression (HADS) sa skupina pacientov
s rizankizumabom zlepsila v 16. tyzdni v porovnani so skupinou s placebom.

Udrzanie odpovede

V integrovanej analyze jedincov, ktori dostavali rizankizumab v §tidiach ULTIMMA-1 a ULTIMMA-
2, s odpoved’ou PASI 100 v 16. tyzdni, si 79,8 % (206/258) jedincov, ktori d’alej dostavali
rizankizumab, udrzalo odpoved’ do 52. tyzdiia. V pripade jedincov s odpoved’ou PASI 90 v 16. tyzdni
si do 52. tyzdiia udrzalo odpoved’ 88,4 % (398/450) jedincov.

Z pacientov, ktori dostavali rizankizumab v §tudidch ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2, 525 dalej
dostavalo rizankizumab kazdych 12 tyzdiiov v §tudii LIMMITLESS. Z nich 376 (71,6 %) dokonc¢ilo
d’alSich 252 tyzdiiov otvorenej liecby. U jedincov, ktori zostali v $tudii, sa zlepSenia dosiahnuté

s rizankizumabom v miere PASI 90 a sPGA Ccista alebo takmer Cista v 52. tyZdni udrzali do

304. tyzdna.

Z pacientov, ktori dostavali ustekinumab v stadiach ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2, 172 dostavalo
rizankizumab kazdych 12 tyzdiiov v stadii LIMMITLESS. Z nich 116 (67,4 %) dokoncilo §tadiu
vratane 252-tyzdniovej otvorenej liecby rizankizumabom a nasledného sledovania po skonceni studie.
U jedincov, ktori zostali v §tadii, sa miery odpovede PASI 90 a sPGA Cista alebo takmer Cista zvysili
od 52. tyzdna do 76. tyzdia, a udrzali sa do 304. tyzdna.

Na obrazku 2 a 3 st zobrazené miery odpovede PASI 90 a sPGA Ccista alebo takmer cista u jedincov,
ktori dokon¢ili 252 tyzdiiov otvorenej liecby v §tadii LIMMITLESS.

1"
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Obrazok 2: Percento jedincov, ktori dosiahli odpoved’ PASI 90 (OC) v stadii LIMMITLESS

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0% A i : : : i : : i i : : i i : : i i :
1524 517 511 509 506 500 489 486 473 468 459 462 418 424 430 410 398 374
H4172 171 168 165 162 156 152 147 146 145 143 140 130 129 128 127 120 119

5‘2 Ei‘4 7‘5 E‘E 160 11‘2 1é4 1!‘36 1;18 1é0 17"2 12‘34 1!‘36 268 21‘32 2%6 22‘30 364
—a ----
Liecba Rizankizumab Ustekinumab na

12

rizankizumab




Obrazok 3: Percento jedincov, ktori dosiahli odpoved’ sSPGA cista alebo takmer ¢ista do

navitevy (OC) v §tadii LIMMITLESS
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ZlepSenia dermatologického indexu kvality Zivota (DLQI 0 alebo 1) sa udrzali u pacientov, ktori boli
nepretrzite lieCeni rizankizumabom do 304. tyzdia v otvorenej predlzenej stadii LIMMITLESS.

Bezpecnostny profil rizankizumabu pri expozicii viac ako 5 rokov bol konzistentny s profilom

pozorovanym do 16 tyzdiiov.

IMMHANCE

Do stadie IMMHANCE bolo zaradenych 507 jedincov (407 bolo randomizovanych na rizankizumab
150 mg a 100 na placebo). Jedinci dostavali liecbu v 0. tyzdni, 4. tyzdni a nésledne kazdych

12 tyzdiiov. Jedinci, ktori dostavali pdvodne rizankizumab a mali sPGA cista alebo takmer Cista koza
v 28. tyzdni, boli opakovane randomizovani na pokracovanie v podavani rizankizumabu kazdych 12

tyzdiov do 88. tyzdia (so 16-tyzdiiovym obdobim sledovania po poslednej davke rizankizumabu)

alebo bola liecba prerusena.

V 16. tyzdni bol rizankizumab leps$i ako placebo v koprimarnych cielovych ukazovateloch sPGA c¢ista
alebo takmer cista koza (83,5 % rizankizumab vs. 7,0 % placebo) a PASI 90 (73,2 % rizankizumab vs.

2,0 % placebo).

Z 31 jedincov zo stadie IMMHANCE s latentnou tuberkulozou (TBC), ktori nedostavali profylaxiu
pocas §tudie, sa u Ziadneho neobjavila aktivna TBC pocas priemerného obdobia sledovania 55 tyzdiiov

pri pouZzivani rizankizumabu.

Z jedincov, ktori mali sSPGA Cista alebo takmer Cistd koza v 28. tyzdni v Studii IMMHANCE, si
udrzalo tato odpoved’ 81,1 % (90/111) jedincov opakovane randomizovanych na pokra¢ovanie lieCby
rizankizumabom do 104. tyzdiia v porovnani so 7,1 % (16/225) jedincov, ktori boli opakovane
randomizovani na vysadenie rizankizumabu. Z tychto jedincov dosiahlo sSPGA ¢€istd koza v 104. tyzdni
63,1 %(70/111) jedincov opakovane randomizovanych na pokracovanie liecby rizankizumabom
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v porovnani s 2,2 % (5/225) jedincov, ktori boli opakovane randomizovani na prerusenie liecby
rizankizumabom.

Z jedincov, ktori dosiahli sSPGA ¢ista alebo takmer Cista koza v 28. tyzdni a po preruseni lieCby
rizankizumabom u nich doslo k relapsu na sPGA stredne t'azké alebo t'azké ochorenie, 83,7 %
(128/153) znovu dosiahlo sPGA ¢ista alebo takmer Cista koza po 16 tyzdnoch opakovanej liecby.
Strata sPGA ¢ista alebo takmer Cista koza sa pozorovala uz po 12 tyzdiioch od vynechania davky.
Z jedincov, ktori boli opakovane randomizovani na prerusenie liecby, doslo u 80,9 % (182/225)
k relapsu a median ¢asu do relapsu bol 295 dni. Nezistili sa ziadne charakteristiky, ktoré by
umoziovali predvidat’ ¢as do straty odpovede alebo pravdepodobnost’ opiatovného dosiahnutia
odpovede na trovni jednotlivych pacientov.

IMMVENT

Do stadie IMMVENT bolo zaradenych 605 jedincov (301 bolo randomizovanych na rizankizumab
a 304 na adalimumab). Jedinci randomizovani na rizankizumab dostali 150 mg v 0. tyzdni, 4. tyzdni
a nasledne kazdych 12 tyzdinov. Jedinci randomizovani na adalimumab dostali 80 mg v 0. tyzdni,
40 mg v 1. tyzdni a 40 mg kazdy druhy tyzden do 15. tyzdna. Od 16. tyzdia jedinci, ktori dostavali
adalimumab, pokracovali v liecbe alebo ich liecba bola zmenena v zavislosti od odpovede:

. < PASI 50 liecba bola zmenena na rizankizumab

° PASI 50 az < PASI 90 jedinci boli opakovane randomizovani bud’ na pokracovanie lieCby
adalimumabom, alebo ich lie¢ba bola zmenena na rizankizumab

. PASI 90 jedinci dostavali nad’alej adalimumab

Vysledky su uvedené v tabulke 4.

Tabul’ka 4: Vysledky ucinnosti a kvality Zivota v 16. tyzdni u dospelych s loZiskovou psoriazou
v studii IMMVENT

Rizankizumab Adalimumab
(N=301) (N=304)
n (%) n (%)

sPS}é Cista alebo takmer ¢ista 252 (83.7) 183 (60.2)
koza
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 alebo 1" 198 (65,8) 148 (48,7)
Vsetky porovnania dosiahli p < 0,001
*Koprimarne ciel'ové ukazovatele
® Bez dopadu na kvalitu Zivota stvisiacu so zdravim

U jedincov, ktori mali pri pouzivani adalimumabu v 16. tyzdni PASI 50 az < PASI 90 a boli
opakovane randomizovani, boli zaznamenané rozdiely v miere odpovede PASI 90 medzi zmenou
liecby na rizankizumab a pokracovanim v poddvani adalimumabu 4 tyzdne po opakovanej
randomizacii (49,1 % vs. 26,8 %).

Vysledky po opakovanej randomizacii v 28. tyzdni st prezentované v tabul’ke 5 a na obrazku 4.
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Tabul’ka 5: Vysledky u¢innosti 28 tyzdiiov po opakovanej randomizacii v Studii IMMVENT

Zmena na Pokracovanie
rizankizumab s adalimumabom
(N =53) (N =56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Vsetky porovnania dosiahli p < 0,001

Obrazok 4: éasovy priebeh PASI 90 po opakovanej randomizacii v Studii IMMVENT
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Percento jedincov

U 270 jedincov, ktori presli z adalimumabu na rizankizumab bez obdobia bez liecby (wash-out), bol
bezpecnostny profil rizankizumabu podobny ako u jedincov, ktori zacali lie¢bu rizankizumabom po
obdobi bez lie¢by po akejkol'vek predchadzajicej systémove;j liecbe.

Psoriaticka artritida

Ukdzalo sa, Ze rizankizumab zlepSuje u dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou (PsA) prejavy
a priznaky, fyzicku funkciu, kvalitu Zivota suvisiacu so zdravim a podiel jedincov bez radiografickej
progresie.

Bezpecnost’ a i¢innost’ rizankizumabu sa hodnotila u 1407 jedincov s aktivnou PsA v 2
randomizovanych dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych stadiach (964 v KEEPSAKE]1 a 443
v KEEPSAKE2).

Jedinci v tychto Studidch mali najmenej 6 mesiacov diagnostikovant PsA na zéklade klasifika¢nych
kritérii pre psoriaticku artritidu (Classification Criteria for Psoriatic Arthritis, CASPAR), median
trvania PsA 4,9 roka na zaciatku Studie, > 5 citlivych kibova>5 opuchnutych kibov a aktivnu
loziskovu psoriazu alebo psoridzu nechtov na zaciatku stadie. 55,9 % jedincov malo > 3 % BSA
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postihnutych loziskovou psoriazou. Entezitidu malo 63,4 % a daktylitidu 27,9 % jedincov. V stadii
KEEPSAKEI, kde sa d’alej hodnotila psoriaza nechtov, malo 67,3 % jedincov psoriazu nechtov.

V oboch studiach boli jedinci randomizovani na podavanie 150 mg rizankizumabu alebo placeba v 0.,
4. a 16. tyzdni. Od 28. tyzdna dostavali vSetci jedinci rizankizumab kazdych 12 tyzdiov.

V studii KEEPSAKEI1 mali vSetci jedinci predchadzajicu nedostatoénti odpoved’ alebo intoleranciu na
nebiologicku liecbu DMARD a zatial’ neabsolvovali biologicku liecbu. V stadii KEEPSAKE2 malo
53,5 % jedincov predchadzajucu nedostato¢nu odpoved’ alebo intoleranciu na nebiologicku lie¢bu
DMARD a 46,5 % jedincov malo predchadzajicu nedostatocnti odpoved’ alebo intoleranciu na
biologicku liecbu.

V oboch stadiach 59,6 % jedincov dostavalo subezne metotrexat (MTX); 11,6 % dostavalo subezne
nebiologické DMARD iné ako MTX a 28,9 % dostavalo monoterapiu rizankizumabom.

Klinicka odpoved

Liecba rizankizumabom viedla k vyznamnému zlepSeniu ukazovatel'ov aktivity ochorenia v porovnani
s placebom v 24. tyzdni. V oboch §tidiach bol primarnym cielovym ukazovatel'om podiel jedincov,
ktori v 24. tyzdni dosiahli odpoved’ ACR20 podl'a Amerického kolégia reumatoldgie (American
College of Rheumatology, ACR). Kl'u¢ové vysledky u€innosti st uvedené v tabulke 6.

Tabul’ka 6: Vysledky ucinnosti v §tidiach KEEPSAKE1 a KEEPSAKE?2

KEEPSAKE1 KEEPSAKE2
Ciel'ovy Placebo Rizankizumab Placebo Rizankizumab
Ukazovafel, N = 481 N = 483 N =219 N =224
n (%) n (%) n (%) n (%)
Odpoved’ ACR20
16. tyzden 161 (33,4) 272 (56,3)° 55(25,3) 108 (48.,3)
24. tyzden 161 (33,5) 277 (57,3) 58 (26,5) 115 (51,3)

52. tyzdeni*

338/433 (78,1)

131/191 (68,6)

Odpoved” ACRS0

24. tyzden 54 (11,3) 162 (33,4)° 20 (9,3) 59 (26,3)"

52. tyzden* . 209/435 (48,0) - 72/192 (37.5)
Odpoved’ ACR70

24. tyzdett 23 (4,7) 74 (15,3)° 13 (5,9) 27 (12,0)¢

52. tyzden* . 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Riesenie entezitidy (LEI = 0)

24. tyzden* 156/448 (34,8)" | 215/444 (48,4)>¢ - -

52. tyzdeti* - 244/393 (62,1)" - -
RieSenie daktylitidy (LDI = 0)

24. tyzden* 104/204 (51,0)° | 128/188 (68,1)>* - -

52. tyzden* - 143/171 (83,6)° - -
Odpoved’ MDA (Minimal Disease Activity, minimalna aktivita ochorenia)

24. tyzden 49 (10,2) 121 (25,0)* 25 (11,4) 57 (25,6)*

52. tyzdeit*

183/444 (41,2)

61/197 (31,0)

* Udaje su zobrazené pre dostupnych jedincov vo formate n/N pozorovanych (%).
¥ Multiplicitou kontrolované porovnanie p < 0,001 rizankizumab vs. placebo.
" Nominalne porovnanie p < 0,001 rizankizumab vs. placebo.
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©  Nominalne porovnanie p < 0,05 rizankizumab vs. placebo.

9 Sumarizované zo zdruzenych udajov zo $tudii KEEPSAKE1 a KEEPSAKE?2 pre jedincov
s vychodiskovym LEI > 0.

©  Sumarizované zo zdruzenych udajov zo §tudii KEEPSAKE1 a KEEPSAKE?2 pre jedincov
s vychodiskovym LDI > 0.

Odpoved'v case

V studii KEEPSAKEI sa uz v 4. tyzdni pozorovala vi¢sia odpoved ACR20 v skupine
s rizankizumabom v porovnani s placebom (25,7 %) a rozdiel v lie¢be pretrvaval az do 24. tyzdina
(obrazok 5).

Obrazok 5: Percentualny podiel pacientov dosahujucich odpovede ACR20 v studii KEEPSAKE1
do 24. tyzdia
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U 19,6 % jedincov v §tudii KEEPSAKE?2 sa uz v 4. tyzdni pozorovala vicsia odpoved ACR20 na
rizankizumab v porovnani s placebom.

Odpovede pozorované v skupinéch s rizankizumabom boli podobné bez ohl'adu na stibezné pouzivanie
nebiologického DM ARD, pocet predchadzajiacich nebiologickych DMARD, vek, pohlavie, rasu

a BMI. V studii KEEPSAKE?2 sa odpovede pozorovali bez ohl'adu na predchddzajicu biologicku
liecbu.

Bezpecnostny profil rizankizumabu s expoziciou do 52 tyzdiiov bol konzistentny s profilom
pozorovanym do 24 tyzdiiov.

V oboch §tudiach bol podiel jedincov, ktori dosiahli modifikované kritérid odpovede PsA (PsARC)
v 24. tyzdni vy$si u jedincov, ktori dostavali rizankizumab v porovnani s placebom. Okrem toho
jedinci, ktori dostavali rizankizumab dosiahli v 24. tyzdni vicSie zlepSenie skore aktivity ochorenia
(28 kibov) hodnoteného pomocou CRP (DAS28-CRP) v porovnani s placebom. V pripade PSARC
a DAS28-CRP sa zlepSenia udrzali do 52. tyzdna.
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Liecba rizankizumabom viedla v porovnani s placebom k zlepSeniu jednotlivych zloziek ACR,
dotaznika hodnotenia zdravia — index postihnutia (Health Assessment Questionnaire-Disability Index,
HAQ-DI), hodnotenia bolesti a vysoko citlivého C-reaktivneho proteinu (hsCRP).

Liecba rizankizumabom viedla u jedincov s PsA k Statisticky vyznamnému zlepSeniu koZnych
prejavov psoriazy.

Liecba rizankizumabom viedla v §tadii KEEPSAKE] k $tatisticky vyznamnému zlepSeniu
modifikovaného indexu zavaznosti psoriazy nechtov (modified Nail Psoriasis Severity Index,
mNAPSI) a 5-bodového skére celkového hodnotenia psoriazy nechtov lekarom (Physician's Global
Assessment of Fingerail Psoriasis, PGA-F) u jedincov so psoriazou nechtov na zaciatku $tudie
(67,3 %). Toto zlepsSenie sa udrzalo az do 52. tyzdna (pozri tabul’ku 7).

Tabul’ka 7: Vysledky ucinnosti pri psoriaze nechtov v stadii KEEPSAKE1

Placebo Rizankizumab
N =338 N =309
Zmena mNAPSI od zadiatku Stadie”
24. tyzdeit -5,57 9,76"
52. tyzdeit - -13,64
Zmena PGA-F od zadiatku $tidie”
24. tyzden 0,4 -0,8"
52. tyzden - -1,2
PGA-F ¢ista koza/minimalne prejavy a zlepSenie o > 2 stupne®
24. tyzdeti n (%) 30 (15,9) 71
(37.8)°
52. tyzden n (%) - 105 (58,0)

9 Sumarizované pre jedincov so psoridzou nechtov na zaciatku $tudie (placebo
N = 338; rizankizumab N = 309; v 52. tyzdni, pre mNAPSI pozorovany
rizankizumab N = 290, pre PGA-F pozorovany rizankizumab N = 291).

® Multiplicitou kontrolované porovnanie p < 0,001 rizankizumab vs. placebo.

© Sumarizované pre jedincov so psoridzou nechtov a celkovym skoére globalneho
hodnotenia PGA-F ,,mierne®, ,,stredne zavazné* alebo ,,zavazné na zaciatku Stadie
(placebo N = 190; rizankizumab N = 188, v 52. tyzdni pozorovany rizankizumab
N =181).

9 Nominalne porovnanie p < 0,001 rizankizumab vs. placebo.

Radiograficka odpoved

V studii KEEPSAKEI sa inhibicia progresie Strukturalneho poskodenia hodnotila radiograficky

a vyjadrila sa ako zmena modifikovaného celkového Sharpovho skore (mTSS) v 24. tyzdni

v porovnani s vychodiskovou hodnotou. Skére mTSS bolo pre PsA modifikované pridanim distalnych
interfalangealnych kibov (DIP) ruky. V 24. tyzdni nebola priemerné progresia $trukturalneho
poskodenia pri rizankizumabe (priemer mTSS 0,23) v porovnani s placebom (priemer mTSS 0,32)
Statisticky vyznamna. V 24. tyZdni bol podiel jedincov bez radiografickej progresie (definovanej ako
zmena oproti vychodiskovej hodnote mTSS < 0) vys$§i pri rizankizumabe (92,4 %) v porovnani

s placebom (87,7 %). Tato odpoved’ sa udrzala az do 52. tyzdna.
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Fyzicka funkcia a kvalita zivota suvisiaca so zdravim

V oboch studiach sa u jedincov lie¢enych rizankizumabom preukdzalo Statisticky vyznamné zlepSenie
fyzickej funkcie od zaciatku studie hodnotené pomocou HAQ-DI v 24. tyzdni (KEEPSAKE1 (-0,31)
v porovnani s placebom (-0,11) (p <0,001)), (KEEPSAKE2 (-0,22) v porovnani s placebom (-0,05)
(p <£0,001)). V 24. tyzdni dosiahol vacsi podiel jedincov v skupine s rizankizumabom klinicky
vyznamné znizenie skore HAQ-DI asponi o0 0,35 bodu oproti vychodiskovej hodnote v porovnani so
skupinou s placebom. Zlepsenia fyzickej funkcie sa udrzali do 52. tyzdna.

V oboch studiach sa u jedincov lie¢enych rizankizumabom preukazalo v 24. tyzdni vyznamné
zlepSenie sthrnného skore fyzickej zlozky SF-36 V2 a skore FACIT-fatigue v porovnani s placebom,
pricom zlepSenie sa udrzalo do 52. tyzdna.

Na zaciatku $tadie bola psoriatickd spondylitida hlasena u 19,6 % (7,9 % diagnostikovanych na
zaklade RTG alebo MRI vysetrenia) jedincov v §tudii KEEPSAKE1 au 19,6 % (5 %
diagnostikovanych na zaklade RTG alebo MRI vysetrenia) jedincov v $tadii KEEPSAKE?2.

U jedincov s klinicky hodnotenou psoriatickou spondylitidou, ktori boli lie¢eni rizankizumabom, sa

v 24. tyzdni preukazalo zlepSenie skore Bathovho indexu aktivity ankylozujicej spondylitidy (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) od zaciatku §tidie v porovnani s placebom.
ZlepS$enia sa udrzali do 52. tyzdna. Vzhl'adom na maly poc¢et skimanych jedincov nie su k dispozicii
dostato¢né dokazy o ucinnosti rizankizumabu u jedincov so psoriatickou artropatiou podobnou
ankylozujucej spondylitide potvrdenou RTG alebo MRI vySetrenim.

Pediatricka populécia

Europska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tudii pre Skyrizi v jednej
alebo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v lieCbe loziskovej psoridzy a psoriatickej artritidy
(pozri ¢ast’ 4.2 pre informacie o pouziti u pediatrickej populacie).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U jedincov s loziskovou psoridzou a jedincov so psoriatickou artritidou bola farmakokinetika
rizankizumabu podobna.

Absorpcia

Rizankizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySenim expozicie imernym davke
v rozmedzi davok 18 az 300 mg a 0,25 az 1 mg/kg podavanych subkutanne a 200 az 1200 mg a 0,01
az 5 mg/kg podavanych intravendzne.

Po subkutannom podani rizankizumabu boli maximalne plazmatické koncentracie dosiahnuté
v rozmedzi 3 az 14 dni od podania s odhadovanou absoltitnou biologickou dostupnost'ou 89 %. Pri
podani davky 150 mg v 0. tyZdni, 4. tyZdni a nasledne kazdych 12 tyzdiiov st predpokladané
maximalne resp. minimalne plazmatické koncentracie v rovnovaznom stave 12 resp. 2 pg/ml.

Bola preukazana bioekvivalencia jednej injekcie rizankizumabu 150 mg a dvoch injekcii
rizankizumabu 75 mg v naplnenej injek¢nej striekacke. Bola preukazana aj bioekvivalencia naplnene;j
injek¢nej striekacky s rizankizamabom 150 mg a naplneného pera.

Distribucia

Priemerny (+ smerodajna odchylka) distribucny objem v rovnovaznom stave (V) rizankizumabu bol

v §tadiach fazy 3 u jedincov so psoriazou 11,4 (+ 2,7) 1, ¢o naznacuje, ze distribticia rizankizumabu je
primarne obmedzena na vaskularne a intersticialne priestory.
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Biotransformacia

Terapeutické monoklonalne protilatky IgG su typicky degradované na malé peptidy a aminokyseliny
katabolickymi procesmi rovnakym spdsobom ako endogénne [gG. Nepredpoklada sa, Ze sa
rizankizumab metabolizuje enzymami P450.

Eliminacia

Priemerny (+ smerodajna odchylka) systémovy klirens (CL) rizankizumabu bol v $tudiach fazy 3
u jedincov so psoriazou 0,3 (x 0,1) I/den. Priemerny terminalny pol¢as eliminacie rizankizumabu sa
v §tadiach fazy 3 u jedincov so psoriazou pohyboval od 28 do 29 dni.

Nepredpoklada sa, Ze rizankizumab ako monoklondlna protilatka IgG1 by sa filtroval glomerularnou
filtraciou v obli¢kach alebo bol vylu¢ovany ako intaktnad molekula v moci.

Linearita/nelinearita

Rizankizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku s pribliznymi zvyS$eniami systémovej expozicie
umernymi davke (Cmax @ AUC) v hodnotenych rozmedziach davky 18 az 300 mg alebo 0,25 az
1 mg/kg pri subkutannom podani u zdravych jedincov alebo jedincov so psoriazou.

Interakcie

U jedincov s loziskovou psoriazou bola vykonana $tadia interakcii na zhodnotenie G¢inku
opakovaného podavania rizankizumabu na farmakokinetiku substratov citlivych na cytochrom P450
(CYP). Expozicia kofeinu (substrat CYP1A2), warfarinu (substrat CYP2C9), omeprazolu (substrat
CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6) a midazolamu (substrat CYP3A) po lie¢be
rizankizumabom bola porovnatel'na s ich expoziciami pred liecbou rizankizumabom, ¢o sved¢i o tom,
ze nedochadza k Ziadnym vyznamnym interakciam prostrednictvom tychto enzymov.

Popula¢né farmakokinetické analyzy ukazuju, Ze expozicia rizankizumabu nebola ovplyvnena
subeznou lie¢bou, ktort pouzivali niektori jedinci s loziskovou psoriazou alebo psoriatickou artritidou

pocas klinickych $tadii.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Farmakokinetické vlastnosti rizankizumabu u pediatrickych jedincov neboli stanovené.

Starsie osoby

Z 2234 jedincov s loziskovou psoridzou vystavenych rizankizumabu bolo 243 vo veku 65 rokov alebo
starSich a 24 bolo veku 75 rokov alebo starSich. Z 1542 jedincov so psoriatickou artritidou
vystavenych rizankizumabu bolo 246 vo veku 65 rokov alebo starsich a 34 jedincov bolo vo veku

75 rokov alebo starSich. Medzi star§imi a mlad$imi jedincami, ktori dostavali rizankizumab, neboli
pozorované ziadne celkové rozdiely v expozicii rizankizumabu.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek

Neuskutocnili sa ziadne Specificke §tidie na stanovenie vplyvu poruchy funkcie obliiek alebo pecene
na farmakokinetické vlastnosti rizankizumabu. Podl'a popula¢nej farmakokinetickej analyzy nemali
sérové hladiny kreatininu, klirens kreatininu alebo markery peceniovych funkcii (ALT/AST/bilirubin)
vyznamny vplyv na klirens rizankizumabu u jedincov s loziskovou psoridzou alebo psoriatickou
artritidou.
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Rizankizumab ako monoklonalna protilatka IgG1 je eliminovany hlavne intracelularnym
katabolizmom a nepredpoklada sa, Ze sa metabolizuje enzymami hepatalneho cytochromu P450 alebo
vylucuje oblickami.

Telesna hmotnost

Klirens a distribu¢ny objem rizankizumabu sa zvySuju s rastom telesnej hmotnosti, co méze mat’ za
nasledok znizenu G¢innost’ u jedincov s vysokou telesnou hmotnost'ou (> 130 kg). Toto pozorovanie je
vsak zalozené na obmedzenom pocte jedincov. V sucasnosti sa neodporuca Gprava davky na zaklade
telesnej hmotnosti.

Pohlavie alebo rasa

Klirens rizankizumabu nebol vyznamne ovplyvneny pohlavim alebo rasou u dospelych jedincov

s loziskovou psoriazou alebo psoriatickou artritidou. V klinickej farmakokinetickej Studii so zdravymi
dobrovol'nikmi neboli pozorované Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v expozicii rizankizumabu

u ¢inskych alebo japonskych jedincov v porovnani s belo§skymi jedincami.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Neklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade §tudii toxicity po opakovanom
podani, vratane farmakologickych hodnoteni bezpec¢nosti, a rozsirenej Studie pre- a postnatalne;
vyvojovej toxicity na opiciach rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyzdern (Co predstavuje
expozicie zodpovedajuce priblizne 70-nasobku klinickej expozicie pri maximalnej odporicanej davke
u l'udi [MRHD])).

S rizankizumabom neboli vykonané studie mutagenity a karcinogenity. V 26-tyzdiovej stadii
chronickej toxicity u opic rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyzden (priblizne 70-nasobok
klinickej expozicie pri MRHD) neboli pozorované Ziadne prencoplastické alebo neoplastické 1ézie

a nebola zaznamenana Ziadna neziaduca imunotoxicita alebo kardiovaskularne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere a naplnenej injekénej strieckacke

Trihydrat octanu sodného
Kyselina octova
Dihydréat trehalozy
Polysorbat 20

Voda na injekcie

Skyrizi 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Hexahydrat jantaranu disodného
Kyselina jantarova

Sorbitol

Polysorbat 20

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nie su k dispozicii, a preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouzitel’nosti

2 roky

6.4 §peciélne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero alebo naplnent(é) injekéni(€) striekacku(y) uchovavajte vo vonkaj$om obale na

ochranu pred svetlom.

Skyrizi 150 mg naplnené pero alebo naplnentl injekénu strickacku mozno uchovavat’ mimo chladnicky
(max. do teploty 25 °C) pocas 24 hodin v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Naplnena sklenena injek¢na striekacka umiestnena v naplnenom pere s automatickym puzdrom ihly.

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Naplnena sklenena injekéna striekacka s fixnou ihlou a krytom ihly, umiestnenymi v automatickom
chranici ihly.

Skyrizi 150 ml je k dispozicii v baleniach, ktoré obsahuji 1 naplnené pero alebo 1 naplnenu injekéni
striekacku.

Skyrizi 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Naplnena sklenena injek¢na striekacka s fixnou ihlou a krytom ihly, umiestnenymi v automatickom
chranici ihly.

Skyrizi 75 mg je k dispozicii v baleniach, ktoré obsahuju 2 naplnené injekéné striekacky a 2 tampony
napustené alkoholom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky formy.
6.6 épeciz’tlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Pred podanim injekcie maju pacienti vybrat’ Skatulku z chladnicky a nechat’ ju pri izbovej teplote
mimo priameho slne¢ného ziarenia (30 az 90 minut) bez toho, aby naplnené pero vybrali zo Skatulky.

Roztok ma byt’ bezfarebny az Zlty a ¢iry az mierne opaleskujtci.

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Pred podanim injekcie mo6Zu pacienti vybrat’ Skatul’ku z chladni¢ky a nechat’ ju pri izbovej teplote
mimo priameho slne¢ného ziarenia (15 az 30 minut) bez toho, aby naplnenu striekacku vybrali zo
Skatul’ky.

Roztok ma byt bezfarebny az zlty a Ciry az mierne opaleskujtci.
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Skyrizi 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Pred podanim injekcie moZu pacienti vybrat’ Skatul’ku z chladni¢ky a nechat’ ju pri izbovej teplote
mimo priameho slne¢ného Ziarenia (15 az 30 mintt) bez toho, aby naplnené striekacky vybrali zo
Skatul’ky.

Roztok ma byt’ bezfarebny az svetlozlty a ¢iry az mierne opaleskujuci.

Na podanie celej davky 150 mg je potrebné podat’ dve naplnené injekéné striekacky.

Vseobecné osobitné upozornenia

Pred pouzitim sa odporuca vizudlna kontrola kazdého naplneného pera alebo naplnenej injekéne;j
striekacky. Roztok mdze obsahovat’ zopar prichl'adnych az bielych ¢iastociek, ktoré st sucast’ou lieku.
Skyrizi sa nema pouzit’, ak je roztok zakaleny alebo ma zmenenu farbu alebo ak obsahuje vel'ké
¢iasto¢ky. Naplnenym perom ani naplnenou injek¢énou strickackou netraste.

Uplny navod na pouzitie je uvedeny v pisomnej informécii pre pouZivatela.

Kazdé naplnené pero alebo naplnend injek¢na striekacka su uréené len na jedno pouZitie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
EU/1/19/1361/002

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/19/1361/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. april 2019

Déatum posledného predlzenia registracie: 5. januar 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné¢ informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 600 mg koncentrat na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 600 mg rizankizumabu (risankizumabum) v 10,0 ml roztoku.

Rizankizumab je humanizovana monoklonalna imunoglobulinova protilatka G1 (IgG1) produkovana
v ovarialnych bunkach ¢inskeho skrecka pomocou technologie rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infizny roztok (sterilny koncentrat).

Roztok je bezfarebny az svetlozlty a ¢iry az mierne opaleskujuci.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Crohnova choroba

Liek Skyrizi je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so stredne t'azkou az tazkou aktivnou
Crohnovou chorobou, ktori mali nedostato¢ni odpoved’ na konvenénu liecbu alebo biologicku lie¢bu,
alebo na 1u prestali reagovat’, pripadne ju netolerovali.

Ulcerozna kolitida

Liek Skyrizi je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so stredne t'azkou az t'azkou aktivnou
ulcer6znou kolitidou, ktori mali nedostato¢n odpoved’ na konvencnu liecbu alebo biologicku lie¢bu,
alebo na tu prestali reagovat’, pripadne ju netolerovali.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je uréeny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s diagnostikou
a liecbou stavov, na ktor¢ je liek Skyrizi indikovany.

Davkovanie

Crohnova choroba

Odporucana davka je 600 mg podavana intravendznou infaziou v 0. tyzdni, 4. tyzdni a 8. tyzdni, po
ktorej nasleduje 360 mg subkutannou injekciou v 12. tyZdni a potom kazdych 8 tyzdiov. V pripade
pacientov, u ktorych sa nepreukézal ziadny terapeuticky prinos po 24 tyzdnioch liecby, sa ma zvazit
ukoncenie lieCby.

Davkovanie nasledného subkutanneho davkovacieho rezimu, pozri ¢ast’ 4.2 suhrnu charakteristickych

vlastnosti lieku Skyrizi 360 mg injekény roztok v naplni a Skyrizi 90 mg v naplnenej injekcnej
striekacke.
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Ulcerozna kolitida

Odporucana tvodna davka je 1200 mg podavana intravendznou infuziou v 0. tyzdni, 4. tyzdni
a 8. tyzdni. Od 12. tyzdia a potom kazdych 8 tyzdiov je odporucana udrziavacia davka zalozena na
individualnom stave pacienta:

. davka 180 mg podavana subkutannou injekciou sa odporuca pacientom s primeranym zlepSenim
aktivity ochorenia po indukcii;
. davka 360 mg podavana subkutannou injekciou sa odporuca pacientom s nedostatoénym

zlepSenim aktivity ochorenia po indukcii.

V pripade pacientov, u ktorych sa nepreukazal ziadny terapeuticky prinos po 24 tyzdioch liecby, sa
ma zvazit ukoncenie liecby.

Davkovanie nasledného subkutanneho davkovacieho rezimu, pozri Cast’ 4.2 suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku Skyrizi 180 mg a 360 mg injekény roztok v naplni.

Vynechanie davky

Ak dojde k vynechaniu davky, davka ma byt podana ¢o najskor. Nasledne ma byt davkovanie
obnovené podl'a pdvodného planu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Nie je potrebna tprava davkovania (pozri ¢ast’S.2).
K dispozicii st obmedzené udaje u pacientov vo veku > 65 rokov.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Neuskutocnili sa ziadne Specifické stidie na hodnotenie vplyvu poruchy funkcie pecene alebo obliciek
na farmakokinetické vlastnosti lieku Skyrizi. VSeobecne sa nepredpoklada, ze tieto stavy budd mat’
vyznamny vplyv na farmakokinetické vlastnosti monoklonalnych protilatok a nepovazuje sa za
potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Skyrizi pri liecbe Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy u deti vo veku
0 — 17 rokov neboli doteraz stanovené. V sucasnosti dostupné tidaje su opisané v Castiach 5.1 a 5.2, ale
nie je mozné urobit’ Ziadne odporicanie pre davkovanie.

Pacienti s nadvahou

Nie je potrebna tprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Spbsob podavania

Na intraven6znu infuziu.

Skyrizi koncentrat na infuzny roztok je ur€eny len na intravendzne pouzitie. Davka 600 mg sa ma
podavat’ najmenej jednu hodinu a davka 1200 mg sa ma podavat’ najmenej dve hodiny. Pokyny na
riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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Klinicky vyznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuldza, pozri Cast’ 4.4).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Infekcie
Rizankizumab moze zvysit riziko infekcie.

U pacientov s chronickou infekciou, recidivujucou infekciou v anamnéze alebo znamymi rizikovymi
faktormi pre infekciu sa ma rizankizumab pouzivat’ s opatrnost’ou. Liecba rizankizumabom sa nema
zacat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou aktivnou infekciou, pokym infekcia neodznie
alebo nie je adekvatne liecena.

Pacienti lieCeni rizankizumabom maja byt pouceni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich
objavia prejavy alebo priznaky klinicky vyznamnej chronickej alebo akutnej infekcie. Ak sa u pacienta
objavi takato infekcia alebo ak nereaguje na $tandardnu liecbu infekcie, pacient ma byt starostlivo
sledovany a rizankizumab sa nema podavat’, pokym neodznie infekcia.

Tuberkuloza

Pacienti maji byt pred zacatim lie¢by rizankizumabom vySetreni na tuberkulézu (TBC). Pacienti,
ktori dostavaju rizankizumab, maju byt monitorovani na prejavy a symptoémy aktivnej TBC. Pred
zacatim lie¢by rizankizumabom ma byt’ zvazena liecba TBC u pacientov s latentnou alebo aktivnou
TBC v minulosti, u ktorych nie je mozné potvrdit’ adekvatnu liecbu.

Imunizacia

Pred zacatim liecby rizankizumabom sa mé zvazit’ absolvovanie vSetkych prislusnych imunizacif
podl'a aktudlnych odporucani pre imunizaciu. Ak bola pacientovi podana ziva vakcina (virusova alebo
bakterialna), odportica sa so zacatim lie€by rizankizamabom pockat’ najmenej 4 tyzdne. Pacientom
lieCenym rizankizumabom sa pocas liecby a najmenej 21 tyzdiiov po ukoncéeni liecCby nesmi1 podavat
zivé vakciny (pozri Cast’ 5.2).

Precitlivenost’
Pri pouzivani rizankizumabu boli hldsené zdvazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri
cast’ 4.8). Ak sa vyskytne zadvazna reakcia z precitlivenosti, podavanie rizankizumabu sa ma okamzite

ukoncit’ a ma sa zacat prislusna liecba.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nepredpoklada sa, Ze rizankizumab podlieha metabolizacii peCefiovymi enzymami alebo vylu¢ovaniu

oblickami. Nepredpokladaju sa interakcie medzi rizankizumabom a inhibitormi, induktormi alebo
substratmi enzymov metabolizujucich lieky, a nie je potrebnd tprava davky (pozri Cast’ 5.2).

26



Subeznd imunosupresivna lie¢ba

Bezpecnost’ a icinnost’ rizankizumabu v kombinacii s imunosupresivami, vratane biologickych liekov,
neboli hodnotené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maji pouZivat’ &inni metédu antikoncepcie pocas liegby a po dobu najmene;
21 tyzdnov po liecbe.

Gravidita
Udaje o pouziti rizankizumabu u tehotnych Zien st obmedzené alebo nie st k dispozicii (menej ako
300 vysledkov tehotenstva). Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky

s ohl'adom na reprodukénu toxicitu. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit’ sa pouzivaniu
rizankizumabu v gravidite.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa rizankizumab vyluéuje do 'udského materského mlieka. Je zname, ze humanne
IgG sa pocas prvych niekol’kych dni po poérode vyluc¢uji do materského mlieka, ¢o sa Coskoro po
tomto obdobi zniZuje na nizke koncentracie; preto poc¢as tohto kratkeho obdobia nemozno riziko pre
dojcené dieta vylucit’. Je potrebné vziat' do Givahy prinos doj¢enia pre diet’a a prinos lieCby
rizankizumabom pre matku pri zvaZeni rozhodnutia o ukon¢eni/nezacati liecby rizankizumabom.

Fertilita

Ukinok rizankizumabu na udsku fertilitu nebol hodnoteny. Stidie na zvieratach nepreukézali priame
alebo nepriame Skodlivé u¢inky s ohl'adom na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Rizankizumab nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli infekcie hornych dychacich ciest (15,6 % pri Crohnovej
chorobe a 26,2 % pri ulcerdznej kolitide).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie rizankizumabu z klinickych studii (tabul’ka 1) st uvedené podl'a triedy organovych
systémov (MedDRA) a vychadzaju z nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (= 1/100 az
< 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000) a nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencii
su neziaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajucej zadvaZznosti.
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TabulPka 1: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie
systémov
Infekcie a nakazy Vel'mi Casté Infekcie hornych
dychacich ciest”
Casté Infekcie tinea®
Menej Casté Folikulitida
Poruchy imunitného Zriedkavé Anafylaktické reakcie
systému
Poruchy nervového Casté Bolest” hlavy®
systému
Poruchy koze Casté Pruritus
a podkozného tkaniva Vyrazka
Ekzém
Menej Casté Urtikaria
Celkové poruchy Casté Unava?
a reakcie v mieste Reakcie v mieste
podania vpichu®
2 Patri sem: infekcia dychacich ciest (virusova, bakterialna alebo nespecifikovana),
sinusitida (vratane akutnej), rinitida, nazofaryngitida, faryngitida (vratane
virusovej), tonzilitida, laryngitida, tracheitida
® Patri sem: tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea manuum,
onychomykoza, mykoticka infekcia koze
¢ Patri sem: bolest’ hlavy, tenzna bolest” hlavy, bolest” hlavy pri sinusitide
4 Patri sem: tinava, asténia, malatnost
¢ Patri sem: modrina v mieste vpichu, erytém, hematom, hemorégia, podrazdenie,
bolest’, pruritus, reakcia, opuch, induracia, vyrazka, precitlivenost’, uzlik, vyrazka,
urtikaria, vezikuly, pocit tepla, erytém v mieste podania infuzie, extravazacia,
reakcia, opuch

Opis vybranych neziaducich reakcii

Psoridza
Infekcie

Pocas celého programu zameraného na psoridzu vratane dlhodobej expozicie rizankizumabu bol
vyskyt infekcii 75,5 pripadov na 100 pacientorokov. Vicsina pripadov bola nezavazné a bola mierna
az stredne zavazna a neviedla k preruseniu liecby rizankizumabom. Vyskyt zavaznych infekcii bol 1,7
pripadu na 100 pacientorokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Crohnova choroba

Celkovo bol bezpecnostny profil pozorovany u pacientov s Crohnovou chorobou lieCenych
rizankizumabom v sulade s bezpe¢nostnym profilom pozorovanym u pacientov vo vsetkych
indikaciach.

Infekcie

Miera vyskytu infekcii v sthrnnych udajoch z 12-tyzdiiovych indukénych studii bola 83,3 pripadov na
100 pacientorokov u jedincov liecenych rizankizumabom 600 mg intraven6zne v porovnani so

117,7 pripadmi na 100 pacientorokov pri placebe. Vyskyt zavaznych infekeii bol 3,4 pripadu na 100
pacientorokov (pozri Cast’ 4.4) u jedincov lieCenych intravendzne podavanym rizankizumabom

600 mg v porovnani so 16,7 pripady na 100 pacientorokov pri placebe (pozri cast’ 4.4).
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Vyskyt infekcii v 52-tyzdnovej udrziavacej stadii bol 57,7 pripadu na 100 pacientorokov (pozri

Cast’ 4.4) u jedincov lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 360 mg v porovnani so 76,0
pripadov na 100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukcii rizankizumabom.
Vyskyt zavaznych infekcii bol 6,0 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov lieCenych subkutanne
podavanym rizankizumabom 360 mg po indukcii rizankizumabom v porovnani s 5,0 pripadmi na

100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukcii rizankizumabom (pozri

Cast’ 4.4).

Ulcerdzna kolitida

Celkovo bol bezpe¢nostny profil pozorovany u pacientov s ulceréznou kolitidou lieCenych
rizankizumabom v sulade s bezpe¢nostnym profilom pozorovanym u pacientov vo vsetkych
indikaciach.

Infekcie

Miera vyskytu infekcii v sithrnnych udajoch z 12-tyzdniovych indukénych studii bola 78,3 pripadu na
100 pacientorokov u jedincov lieCenych intravenézne podavanym rizankizumabom 1200 mg

v porovnani so 74,2 pripadu na 100 pacientorokov pri placebe. Vyskyt zdvaznych infekcii bol 3,0
pripadu na 100 pacientorokov u jedincov lie¢enych intravendzne podavanym rizankizumabom

1200 mg v porovnani s 5,4 pripadu na 100 pacientorokov pri placebe (pozri Cast’ 4.4).

Miera vyskytu infekcii v 52-tyzdnovej udrziavacej $tadii bola 67,4 pripadu na 100 pacientorokov

u jedincov lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 180 mg a 56,5 pripadu na

100 pacientorokov u jedincov lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 360 mg v porovnani
so 64,6 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukeii
rizankizumabom. Miera vyskytu zavaznych infekcii bola 1,1 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov
lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 180 mg a 0,6 pripadu na 100 pacientorokov

u jedincov lieGenych subkutanne podavanym rizankizumabom 360 mg po indukcii rizankizumabom

v porovnani s 2,3 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukeii
rizankizumabom (pozri Cast’ 4.4).

Imunogenita

U jedincov s Crohnovou chorobou liecenych odporucanou indukénou intraven6znou davkou
rizankizumabu a subkutdnnou udrziavacou davkou rizankizumabu pocas obdobia az 64 tyzdiiov

v klinickych skuSaniach zameranych na lie¢bu Crohnovej choroby boli detegované protilatky proti
lieku a neutralizujuce protilatky, ktoré sa objavili pocas liecby, u 3,4 % (2/58), resp. u 0 % (0/58)
hodnotenych jedincov.

U jedincov s ulcerdznou kolitidou lie¢enych odporic¢anou indukénou intravendznou davkou
rizankizumabu a subkutdnnymi udrziavacimi ddvkami rizankizumabu (180 mg alebo 360 mg) pocas
obdobia az 64 tyzdiiov v klinickych skisaniach zameranych na liecbu ulcerdznej kolitidy boli
detegované protilatky proti lieku a neutralizujuce protilatky, ktoré sa objavili pocas liecby, u 8,9 %
(8/90) a 6,7 % (6/90) hodnotenych jedincov pre subkutannu davku 180 mg resp. 4,4 % (4/91) a 2,2 %
(2/91) hodnotenych jedincov pre subkutannu davku 360 mg.

Protilatky proti rizankizumabu, vratane neutralizujucich protilatok, neboli spojené so zmenami
klinickej odpovede alebo bezpecnosti.

Starsi pacienti

K dispozicii st obmedzené udaje o bezpecnosti u pacientov vo veku > 65 rokov.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odporuaca, aby sa u pacienta sledovali pripadné prejavy alebo priznaky
neziaducich reakcii a aby sa okamzite zacalo s vhodnou symptomatickou lie¢bou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC18

Mechanizmus uéinku

Rizankizumab je humanizovana monoklonalna imunoglobulinova protilatka G1 (IgG1), ktora sa
selektivne viaze s vysokou afinitou na podjednotku p19 humanneho cytokinu ozna¢ovaného ako
interleukin 23 (IL-23) bez vdzby na IL-12 a inhibuje jeho interakciu s receptorovym komplexom IL-
23. IL-23 je cytokin, ktory sa podiel’a na zapalovej a imunitnej odpovedi. Tym, Ze rizankizumab
blokuje IL-23 a brani mu vo vizbe na jeho receptor, inhibuje bunkovi signalizaciu zavisla od IL-23
a uvol'novanie prozapalovych cytokinov.

Farmakodynamické uéinky

V studii u jedincov so psoridzou bola po jednotlivych davkach rizankizumabu zniZena expresia génov
suvisiacich s osou IL-23/IL-17 v kozi. V psoriatickych 1éziach bolo pozorované aj znizenie hribky
epidermy, infiltracie zdpalovymi bunkami a expresie markerov psoriazy.

V studii fazy 2 u jedincov s Crohnovou chorobou bola po viacnasobnom podani rizankizumabu
znizena expresia génov suvisiacich s osou IL-23/IL-17 v tkanivach ¢reva. Po viacerych davkach

v indukénych §tadiach fazy 3 u pacientov s Crohnovou chorobou sa pozorovalo zniZenie hladiny
fekalneho kalprotektinu (faecal calprotectin, FCP), sérového C-reaktivneho proteinu (CRP) a IL-22.
Znizenia FCP, CRP a IL-22 v sére sa udrzali az do 52. tyzdia udrziavacej Studie.

V studii fazy 2b/3 u jedincov s ulceroznou kolitidou sa v 12. tyzdni indukénej Stadie pozorovalo
Statisticky vyznamné a klinicky vyznamné zniZenie hladin zapalovych biomarkerov FCP a CRP

a biomarkera stuvisiaceho s drahou IL-23, sérového IL-22, v porovnani s vychodiskovou hodnotou.
Znizenie hladin FCP, CRP a sérového 1L-22 sa udrzalo az do 52. tyzdna udrziavacej Studie.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Crohnova choroba

Utinnost’ a bezpeénost’ rizankizumabu boli hodnotené u 1419 jedincov so stredne tazkou az tazkou
aktivnou Crohnovou chorobou v troch multicentrickych, randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych stidiach. Do Studie boli zaradené jedinci vo veku 16 rokov alebo starsi

s indexom aktivity Crohnovej choroby (Crohn’s Disease Activity Index, CDAI) 220 az 450,
priemernou dennou frekvenciou stolice (stool frequency, SF) > 4 a/alebo priemernym dennym skore
bolesti brucha (abdominal pain score, APS) > 2 a zjednodusenym endoskopickym skére pre CD
(Simple Endoscopic Score for CD, SES-CD) > 6 alebo > 4 v pripade izolovaného ilealneho ochorenia,
s vyluc¢enim zuzujicej sa zlozky a s potvrdenim centralneho hodnotitel’a.
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Uskutocnili sa dve 12-tyzdnové indukéné stidie (ADVANCE a MOTIVATE) s intravendznym
podéavanim, ktoré zahftiali 12-tyzdiiové prediZenie pre jedincov, ktori nedosiahli klinicku odpoved’

v hodnoteni SF/APS (> 30 % pokles SF a/alebo > 30 % pokles APS a obidve hodnoty neboli horsie
ako vychodiskové hodnoty) v 12. tyzdni. Po stadiach ADVANCE a MOTIVATE nasledovala 52-
tyzdnova randomizovana $tudia vysadenia pri subkutannej udrziavacej liecbe (FORTIFY), do ktorej
boli zaradeni jedinci s klinickou odpoved’ou v hodnoteni SF/APS na intraven6zne podavanu indukénii
liecbu, ¢o predstavuje najmenej 64 tyzdnov liecby.

ADVANCE a MOTIVATE

V stadiach ADVANCE a MOTIVATE boli jedinci randomizovani na pouZivanie rizankizumabu bud’
v davke 600 mg (odporacana davka), 1200 mg alebo placeba, v 0. tyzdni, 4. tyZdni a 8. tyzdni.

V studii ADVANCE u 58 % (491/850) jedincov zlyhala liecba jednou alebo viacerymi biologickymi
terapiami alebo tuto liecbu netolerovali (predchadzajuce zlyhanie biologickej lie¢by) a u 42 %
(359/850) jedincov zlyhala lie¢ba konvenénymi terapiami alebo ju netolerovali, ale nezlyhala
biologicka terapia (bez predchadzajiiceho zlyhania biologickej liecby). V §tadii ADVANCE bolo
spomedzi jedincov bez predchddzajuceho zlyhania biologickej liecby 87 % (314/359) jedincov bez
predchadzajucej biologickej liecby a zvySnych 13 % jedincov uz pouzivalo biologick lie¢bu, ale
nikdy nedoslo k jej zlyhaniu alebo sa u nich neprejavila intolerancia. U v8etkych pacientov v $tadii
MOTIVATE doslo k predchadzajucemu biologickému zlyhaniu liecby.

V oboch stadiach vacsi podiel jedincov lieCenych rizankizumabom dosiahol koprimarne ciel'ové
ukazovatele: klinickt remisiu v 12. tyZdni a endoskopicku odpoved’ v porovnani s placebom

v 12. tyzdni. ZvySena klinicka odpoved’ v hodnoteni SF/APS a klinicka remisia boli u jedincov
lieCenych rizankizumabom vyznamné uz v 4. tyZdni a nad’alej sa zlepSovali az do 12. tyzdna
(tabul’ka 2).

Tabul’ka 2. Vysledky ucinnosti v §tidiach ADVANCE a MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo |Rizankizumab| Liecebny | Placebo |Rizankizumab| Liecebny
intravenéz 600 mg rozdiel |intravenéz 600 mg rozdiel®
ne intravendézne | (95 % CI) ne intravendzne | (95 % CI)
(N=175) (N=336) (N=187) (N=191)
% % % %

Koprimarne ciel’ové ukazovatele
Klinicka 22 % 15 %
remisia 22 % 43 % [14 %, 19 % 35% [6 %, 24 %]’
v 12. tyZdni 30 %)* ’
Endoskopicka 28 % 18 %
odpoved’ 12 % 40 % [21 %, 11 % 29 % [10 %,
v 12. tyZdni 35 %)* 25 %)*
Dodatocné cielové ukazovatele
ZvySena
klinicka
odpoved’ 15 % 14 %
v h[:)dnoteni 3% 46 % [6 %, 23 %]° 32% 45 % [4 %, 23 %]°
SF/APS vo
4. tyzdni®
ZvySena 21 % 23 %
klinicka 42 % 63 % [12 %, 39 % 62 % [13 %,
odpoved’ 30 %]* 33 %]*
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v hodnoteni
SF/APS
v 12. tyZdni®
CDAI < 150 . . 8 % , \ 10 %
vo 4. tyzdni 10% 18% (1% 14%¢| 17 21% [2 %, 17 %]°
21% 22 %
S(?f;l f,;jgi 25 % 45 % [12 %, 20 % 42 % [13 %,
-y 29 %]* 31 %]
ﬁ;‘zl:?;“‘e (N=173) | (N=336) 14 % (N=186) | (N=190) 9 %
v 12, ty2dni® 8 % 21% [8%, 19%]* | 4% 14 % [4 %, 15 %]’
Endoskopicka
15 % 15 %
bl 0 o o o
3dlp20\tf;c;dni 9 % 24 % [9 %, 21 %]* 4% 19 % [9 %, 21 %]*

@ Statisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,001).
®Statisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,01).
“Nominalne porovnanie p < 0,05 rizankizumab vs. placebo.

4Upraveny lie¢ebny rozdiel.

¢ Klinicka remisia na zaklade SF/APS: priemerna denna SF < 2,8 a nie hors$ia ako vychodiskova
hodnota a priemerné denné skére AP < 1 a nie horSie ako vychodiskova hodnota.

" Endoskopicka odpoved’: viac ako 50 % pokles SES-CD oproti vychodiskovej hodnote alebo
pokles aspon o 2 body u jedincov s vychodiskovym skore 4 a izolovanym iledlnym ochorenim.

¢ Zvysena klinicka odpoved’ v hodnoteni SF/APS: > 60 % pokles priemerného denného skére SF
a/alebo > 35 % pokles priemerného denného skore AP a obe nie horsie ako vychodiskové skore,
a/alebo klinicka remisia.

b Zahojenie sliznice: Podskére SES-CD ulcerovaného povrchu 0 u jedincov s podskére > 1 na
zacCiatku lieCby.

" Endoskopicka remisia SES-CD < 4 a zniZenie aspoii 0 2 body v porovnani s vychodiskovou
hodnotou a ziadne Ciastkové skdre vicsie ako 1 v Ziadnej jednotlivej premenne;j.

V 12. tyzdni dosiahol vyssi podiel jedincov liecenych rizankizumabom pokles aspoii o 100 bodov od
vychodiskovej hodnoty CDAI v porovnani s placebom (ADVANCE, rizankizumab = 60 %,
placebo37 %, p <0,001; MOTIVATE, rizankizumab =60 %, placebo=30 %, p < 0,001).

V 12. tyzdni dosiahol vyssi podiel jedincov lie¢enych rizankizumabom zvySenu klinicka odpoved’
v hodnoteni SF/APS aj endoskopicki odpoved’ v porovnani s placebom (ADVANCE, rizankizumab =
31 %, placebo = 8 %, p < 0,001; MOTIVATE, rizankizumab =21 %, placebo =7 %, p <0,001).

Vysledky pre koprimarne ciel'ové ukazovatele v podskupinach jedincov so zlyhanim predchadzajicej
biologickej liecby a bez tohto zlyhania (bez pripustenia multiplicity) st uvedené v tabul'ke 3.
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Tabulka 3. VysledKky ucinnosti v 12. tyZdni v podskupine jedincov s predchadzajicim zlyhanim
biologickej liecby a jedincov bez predchadzajiiceho zlyhania biologickej liecby v studii

ADVANCE

ADVANCE

Placebo intravenozne

Rizankizumab 600 mg

Liec¢ebny rozdiel
95 % CI)

Klinicka remisia podla skore SF/AP

Predchadzajice zlyhanie
biologickej lieCby

23 % (N=97)

41 % (N=195)

18 % [7 %, 29 %]

Bez predchadzajuceho
zlyhania biologicke;j
liecby

21 % (N=78)

48 % (N=141)

27 % [15 %, 39 %]

Endoskopicka odpoved’

Predchadzajice zlyhanie
biologickej liecby

11 % (N=97)

33 % (N=195)

21 % [12 %, 31 %]

Bez predchadzajuceho
zlyhania biologicke;j
liecby

13 % (N=78)

50 % (N=141)

38 % [27 %, 49 %]

V studii ADVANCE dosiahol vyssi podiel jedincov lie¢enych rizankizumabom s predchadzajucim
biologickym zlyhanim aj bez neho CDAI < 150 v porovnani s placebom (s predchadzajucim

biologickym zlyhanim, rizankizumab = 42 %, placebo = 26 %, bez predchadzajiceho biologického
zlyhania, rizankizumab = 49 %, placebo = 23 %)).

Hospitalizdacie suvisiace s Crohnovou chorobou

Miera hospitalizacii savisiacich s Crohnovou chorobou v 12. tyzdni bola nizSia u 0s6b lieenych
rizankizumabom v porovnani s placebom (ADVANCE, rizankizumab = 3 %, placebo = 12 %,
p < 0,001, MOTIVATE, rizankizumab = 3 %, placebo =11 %, p <0,01).

FORTIFY

Udrziavacia §tadia FORTIFY hodnotila 462 jedincov s klinickou odpoved’ou v hodnoteni SF/APS na
12 tyzdiiov intravendznej indukénej lie¢by rizankizumabom v $tadidch ADVANCE a MOTIVATE.
Jedinci boli randomizovani na pokra¢ovanie v udrziavacom rezime subkutanne podavaného
rizankizumabu 360 mg (odporicana davka) alebo rizankizumabu 180 mg subkutanne kazdych

8 tyzdnov, alebo na ukoncenie indukcie rizankizamabom a subkutanne podavanie placeba kazdych

8 tyzdnov az do 52 tyzdiiov.

Koprimarne ciel'ové ukazovatele boli klinickd remisia v 52. tyZdni a endoskopicka odpoved
v 52. tyzdni. U jedincov s predchddzajucim biologickym zlyhanim a bez neho sa merali aj koprimarne
cielové ukazovatele (pozri tabul’ku 4).

Tabul’ka 4. VysledKky ucinnosti v Stidii FORTIFY v 52. tyzdni (64 tyZdiiov od zacatia liecby

indukénou davkou).

FORTIFY
Rizankizumab Rizankizumab Liec¢ebny rozdiel
intravenézna intravenozna 95 % CI)
indukcia/placebo  [indukcia/rizankizumab
subkutanne' 360 mg subkutinne
(N=164) % (N=141) %

33




Koprimarne ciel’ové ukazovatele

Klinicka remisia

40 %

52 %

15% [5%, 25%]*¢

Predchadzajice zlyhanie
biologickej liecby

34 % (N=123)

48 % (N=102)

14 % [1 %,27 %]

Bez predchadzajuceho 56 % (N=41) 62 % (N=39) 5% [-16 %,27 %]
zlyhania biologickej liecby
Endoskopicka odpoved’ 22 % 47 % 28% [19%, 37%]"¢

Predchadzajice zlyhanie
biologickej lieCby

20 % (N=123)

44 % (N=102)

23% [11%, 35%)]

, s 0 — 0 =

Bez prc‘edcl'ladza'Juce'h(') ) 27 % (N=41) 54 % (N=39) 27 % [6 %, 48 %]

zlyhania biologickej liecby

Dodatoc¢né ciel’ové ukazovatele

ZvySena klinicka odpoved’ o o 0/ [0 0/ 108

v hodnoteni SF/APS 49 % 39 % 13% [2%, 23%]

UdrZanie klinickej remisie” (NSII 31) 0\29: (;2) 21% [6%, 35%]%8
0 0

Endoskopicka remisia 13 % 39 % 28% [20%, 37%]°¢

Hojenie sliznice (N;) (1,/62) (N;l (1,/4 D 22% [14%, 30%]°¢
(1] (1]

aStatisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,001).
bStatisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,001).
“Nominalne porovnanie p < 0,001 rizankizumab vs. placebo bez celkovej kontroly chyb typu I.
4Nominalne porovnanie p < 0,01 rizankizumab vs. placebo bez celkovej kontroly chyb typu I.
¢Nominalne porovnanie p < 0,05 rizankizumab vs. placebo bez celkovej kontroly chyb typu I.

' Skupinu len s indukénou liegbou tvorili jedinci, u ktorych sa dosiahla klinicka odpoved’ na
induk¢énu lie¢bu rizankizumabom a ktori boli randomizovani na podavanie placeba v udrZiavacej
studii (FORTIFY).

¢ Upraveny lie¢ebny rozdiel.

" Udrzanie klinickej remisie: klinicka remisia v 52. tyzdni u jedincov s klinickou remisiou

v 0. tyzdni

HIboka remisia (klinické remisia a endoskopicka remisia) v 52. tyzdni sa pozorovala vo vysSej miere
u o0s6b lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom subkutdnne v porovnani s jedincami,
ktori dostavali rizankizumab intravendzne/placebo subkutanne (28 % vs. 10 %, nominalna hodnota

p <0,001).

V 52. tyzdni dosiahol vyssi podiel jedincov lie¢enych rizankizumabom intraven6zne/rizankizamabom
subkutanne CDAI < 150 v porovnani s jedincami, ktori dostavali rizankizumab intravendzne/placebo
subkutanne (52 % vs. 41 %, nominalna hodnota p < 0,01). Vyssi podiel jedincov liecenych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom subkutanne zaznamenal zniZenie asponi o 100 bodov
v skore vychodiskovej CDAI v porovnani s jedincami, ktori dostavali rizankizumab
intraven6zne/placebo subkutanne (62 % vs. 48 %, nominalna hodnota p < 0,001).

91 jedincom, u ktorych sa nepreukazala klinicka odpoved’ v hodnoteni SF/APS 12 tyzdiiov po indukcii
rizankizumabom v §tadidch ADVANCE a MOTIVATE, sa podavala subkutanna 360 mg dévka
rizankizumabu v 12. A 20. tyzdni. Z tychto jedincov 64 % (58/91) dosiahlo klinicku odpoved’

v hodnoteni SF/APS v 24. tyzdni; 33 jedincov, ktori dosiahli klinickl odpoved’ v hodnoteni SF/APS,
sa zaradilo do stidie FORTIFY a pokracovalo v subkutanne pouzivani rizankizumabu 360 mg
kazdych 8 tyzdiiov az do 52 tyzdiiov. Spomedzi tychto jedincov dosiahlo 55 % (18/33) klinicku
remisiu a 45 % (15/33) endoskopickil odpoved’ v 52. tyzdni.

Pocas studie FORTIFY 30 jedincov stratilo odpoved’ na liecbu rizankizumabom 360 mg subkutanne
a dostalo zachrannu liecbu rizankizumabom (jednorazova intravendzna davka 1200 mg, po ktorej
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nasledovalo 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov). Spomedzi tychto jedincov dosiahlo 57 % (17/30)
klinicka odpoved’ v hodnoteni SF/APS v 52. tyzdni. NavySe spomedzi tychto jedincov dosiahlo 20 %
(6/30) klinickt remisiu a 34 % (10/29) endoskopicktl odpoved’ v 52. tyzdni.

Vysledky tykajuce sa zdravia a kvality Zivota

Kwvalita zivota suvisiaca so zdravim sa hodnotila pomocou Dotaznika o zapalovych ¢revnych
ochoreniach (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) a Kratkeho dotaznika kvality zivota
SF-36 (36-Item Short Form Health Survey, SF-36). Zmiernenie inavy sa hodnotilo pomocou
dotaznika k Funkénému hodnoteniu lie¢by chronickych ochoreni — tinava (Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy-Fatigue, FACIT-Fatigue). Produktivita prace bola hodnotena pomocou
Dotaznika o zhorSeni produktivity prace a aktivity (Work Productivity and Activity Impairment CD,
WPAI-CD).

V 12. tyzdni §tadii ADVANCE a MOTIVATE dosiahli jedinci lie¢eni rizankizumabom klinicky
vyznamné zlep$enie oproti vychodiskovému stavu v celkovom skére IBDQ, vo vsetkych doménovych
skére IBDQ (Crevné priznaky, systémova funkcia, emocionalna funkcia a socialna funkcia),

v sthrnnom skore fyzickych a psychickych komponentov SF-36, a v skore FACIT-Fatigue a WPAI-
CD v porovnani s placebom. Pre WPAI-CD sa v §tadii ADVANCE preukazalo nizSie ovplyvnenie pri
praci, celkové ovplyvnenie prace a mensi ovplyvnenie aktivity a v §tudiit MOTIVATE bolo
zaznamenane niz§ie ovplyvnenie aktivity. Tieto zlepSenia sa udrzali u osdb lieCenych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom subkutanne v §tadii FORTIFY do 52. tyzdna.

Ulcerozna kolitida

Ukinnost’ a bezpe&nost’ rizankizumabu sa hodnotili u jedincov so stredne tazkou aZ t'azkou aktivnou
ulceréznou kolitidou v dvoch multicentrickych, randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych stadiach. Do $tadie boli zaradeni jedinci vo veku > 18 rokov a < 80 rokov
s upravenym skore Mayo (adapted Mayo Score, aMS) 5 az 9 (s pouzitim skoérovacieho systému Mayo
bez pouzitia celkového hodnotenia lekarom) a endoskopickym ¢iastkovym skére (ES) 2 alebo 3 pri
skriningovej endoskopii s potvrdenim z centralneho hodnotenia.

Dvanast'tyzdnova intraven6zna indukénd stidia (INSPIRE) zahfiiala 12-tyzdiiové predizené obdobie

pre jedincov, ktori v 12. tyzdni nedosiahli klinicka odpoved’ [definovanu ako pokles aMS o > 2 body
a > 30 % oproti vychodiskovej hodnote a pokles ¢iastkového skore rektalneho krvacania (RBS) o > 1
alebo absolutne RBS < 1]. Po studii INSPIRE nasledovala 52-tyzdiiova randomizovand vyrad’ovacia

Studia so subkutannou udrziavacou liecbou (COMMAND), do ktorej boli zaradeni jedinci s klinickou
odpoved’ou na 12-tyzdnovu intravendznu indukénu liecbu rizankizumabom, ¢o predstavuje najmenej

64 tyzdiiov liecby.

INSPIRE

V studii INSPIRE bolo 975 jedincov randomizovanych bud’ na pouzivanie rizankizumabu 1200 mg,
alebo placeba v 0. tyzdni, 4. tyzdni a 8. tyzdni.

V stadii INSPIRE u 52 % (503/975) jedincov zlyhala liecba (nedostato¢na odpoved’ alebo
intolerancia) jednou alebo viacerymi biologickymi terapiami, inhibitormi JAK a/alebo modulatormi
receptorov S1P. Z tychto 503 jedincov zlyhala biologicka liecba u 488 (97 %) jedincov a liecba
inhibitormi JAK u 90 (18 %) jedincov.

Zaradeni jedinci mali povolené pouzivat’ stabilnu davku peroralnych kortikosteroidov (do 20 mg/deni
prednizéonu alebo ekvivalent), imunomoduldtorov a aminosalicylatov. Na zaciatku $tudie INSPIRE
36 % jedincov uzivalo kortikosteroidy, 17 % jedincov imunomodulatory a 73 % jedincov
aminosalicylaty. Aktivita ochorenia u pacientov bola stredne zdvazna (aMS < 7) u 58 % jedincov

a z&vazna (aMS > 7) u 42 % jedincov.
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V stadii INSPIRE dosiahol v 12. tyzdni vyznamne vacsi podiel jedincov lieCenych rizankizumabom
primarny ciel'ovy ukazovatel’ klinickej remisie podl'a aMS [definovany ako Ciastkové skore frekvencie
stolice (stool frequency subscore, SFS) < 1 a nie vicsie ako na zaciatku Studie, RBS =0a ES <1 bez
dokazu krehkosti] v porovnani s placebom (tabul’ka 5). Vysledky primarneho ciel'ového ukazovatel'a
a kIi¢ovych sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov su uvedené v tabulke 5.

Tabul’ka 5. Vysledky ucinnosti v 12. tyzdni Stidie INSPIRE

Placebo Rizankizumab |Liecebny rozdiel
intravendzne 1200 mg (95 % CI)
Cielovy ukazovatel (N =325) intravenozne
% (N =650)
%
Aktivita ochorenia a priznaky ulcerdznej kolitidy
f

R . . ab o o 14 %
Klinicka remisia 6 % 20 % [10 %, 18 %]

Predchadzajuce zlyhanie biologickej liecby| , . 0 _ 7%

a/alebo inhibitora JAK 4% MN=170) | TT% (N=333) | 130/ 19 0]

Bez predchadzajiceho zlyhania biologickej| o , _ 0 _ 21 %
liecby alebo inhibitora JAK 8% (N=135) | 30% (N =317) [15 %, 28 %]

Klinick odpoved™ 36 % 64 % 29.%
b ’ ’ 22 %, 35 %]
Predchadzajice zlyhanie biologickej liecby 24 9

0 = 0 =
a/alebo inhibitora JAK 3% (N=170) | 55 % (N'=333) [15 %, 33 %]

Bez predchadzajuceho zlyhania biologicke;j o _ o _ 33%
liegby alebo inhibitora JAK A% (N=135) 1 74 % (N=31T) | 400 42 04

Endoskopické a histologické hodnotenie

o/ f
Zahojenie sliznice’ 12 % 37 % [19 %/4 §)9 %]
o, (]

Predchadzajuce zlyhanie biologickej lieCby o _ o _ 16 %
a/alebo inhibitora JAK 10% (N =170) | 26 % (N =333) [9 %, 22 %]

Bez predchadzajticeho zlyhania biologicke;j o _ o _ 33%
liecby alebo inhibitora JAK 14% (N=155) | 48 % (N=317) | 175 0, 41 9]

Histologicko-endoskopické zahojenie 3 % 24 9 17 %!
sliznice ° ° [12 %, 21 %]
Predchadzajuce zlyhanie biologickej liecby 9%

[ = o =
a/alebo inhibitora JAK 7% (N=170) | 16 % (N =333) [3 %, 14 %]

Bez predchadzajuceho zlyhania biologickej| _ o _ 25%
liecby alebo inhibitora JAK 8% (N=135) | 33 % (N =317) [18 %, 32 %]

*Primarny ciel'ovy ukazovatel’

"Klinick4 remisia podla aMS: SFS < 1 a nie vi¢Sie ako na zadiatku $tidie, RBS =0 a ES < 1 bez
dokazu krehkosti

¢ Klinickd odpoved’ podl'a aMS: pokles 0 > 2 body a > 30 % oproti vychodiskovej hodnote a pokles
RBS o > 1 alebo absolutne RBS <1

4ES <1 bez dokazu krehkosti

¢ ES < 1 bez dokazu krehkosti a Geboesovo skore < 3,1 (naznacujice infiltraciu neutrofilov v <5 %
krypt, bez destrukcie krypt a bez erozii, ulceracii alebo granula¢ného tkaniva)

p < 0,00001; upraveny lie¢ebny rozdiel (95 % CI)
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Klinicka aktivita ochorenia a priznaky

Ciasto¢ne upravené skore Mayo (partial adapted Mayo score, paMS) sa sklada zo SFS a RBS.
Klinicka odpoved podl'a paMS je definovana ako pokles 0 > 1 bod a > 30 % oproti vychodiskove;j
hodnote a pokles RBS o > 1 alebo absolitne RBS < 1. Vysledky klinickej odpovede podl'a paMS

v priebehu ¢asu v studii INSPIRE st uvedené na obrazku 1. Nastup u€innosti bol rychly, pricom vacsi
podiel jedincov lieCenych rizankizumabom dosiahol klinickil odpoved’ uz v 4. tyzdni v porovnani

s placebom (52 % verzus 31 %, p <0,00001).

Obrazok 1. Podiel jedincov, ktori dosiahli v induk¢nej $tadii INSPIRE klinicka odpoved’ podl’a
paMS v priebehu ¢asu

100 A

Miera odpovede (%) a 95 % CI

TyZdne
serlQeene Placebo intravenozne (N = 325)
——#—— Rizankizumab 1200 mg intravenézne (N = 650)
Vyznamne vacsi podiel jedincov lieCenych rizankizumabom nemal v 12. tyZdni v porovnani
s placebom ziadne bolesti brucha (36 % verzus 26 %, p < 0,01) a Ziadne nutkanie na stolicu (44 % vs.
28 %, p <0,00001).

Iné priznaky ulceroznej kolitidy

Pocet epizdd inkontinencie stolice za tyzden sa v 12. tyzdni vyznamne znizil u jedincov lieCenych
rizankizumabom v porovnani s placebom (zmena oproti vychodiskovej hodnote pri rizankizumabe
=-3,8; pri placebe = -2,2; p = 0,00003).

Podiel jedincov, ktori nemali no¢né stolice, bol v 12. tyzdni vyznamne vys§i v skupine jedincov
lieCenych rizankizumabom v porovnani s placebom (67 % vs. 43 %, p < 0,00001).

Podiel jedincov, ktori nemali tenezmus, bol v 12. tyZdni vyznamne vyssi v skupine jedincov lieCenych
rizankizumabom v porovnani s placebom (49 % vs. 30 %, p < 0,00001).

Pocet dni s preruSenim spanku kvoli priznakom ulcerdznej kolitidy za tyzdeii sa v 12. tyzdni
vyznamne znizil u jedincov lie¢enych rizankizumabom v porovnani s placebom (zmena oproti
vychodiskovej hodnote pri rizankizumabe = -2,5; pri placebe = -1,5; p < 0,00001).

Hospitalizacie suvisiace s ulceroznou kolitidou

Miera hospitalizacii suvisiacich s ulcer6znou kolitidou v 12. tyzdni bola niZ§ia u jedincov lie¢enych
rizankizumabom v porovnani s placebom (1 % vs. 6 %, p <0,00001).

Predizend liecha u jedincov bez odpovede v 12. tyzdni

Celkovo 141 jedincom, u ktorych sa v 12. tyzdni induk¢nej liecby rizankizumabom v §tadii INSPIRE
nepreukazala klinickd odpoved’, sa v 12. a 20. tyzdni podala subkutanna davka rizankizumabu bud’
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180 mg, alebo 360 mg. Zo 71 jedincov, ktorym sa podaval rizankizumab 180 mg subkutanne, dosiahlo
klinicka odpoved’ v 24. tyzdni 56 % a zo 70 jedincov, ktorym sa podaval rizankizumab 360 mg
subkutanne, dosiahlo klinickll odpoved’ v 24. tyzdni 57 %.

COMMAND

V udrziavacej §tadii COMMAND sa hodnotilo 548 jedincov, ktori dosiahli po 12 tyzdioch indukéne;j
intravenoznej liecby rizankizumabom v §tidii INSPIRE klinicka odpoved'. Jedinci boli randomizovani
na udrziavaciu liecbu rizankizumabom 180 mg subkutanne alebo 360 mg subkutanne kazdych

8 tyzdnov alebo na vysadenie indukénej lie¢by rizankizumabom a podavanie placeba subkutanne
kazdych 8 tyzdiiov pocas maximalne 52 tyzdiiov.

V studii COMMAND u 75 % (411/548) jedincov zlyhala liecba (nedostato¢na odpoved’ alebo
intolerancia) jednou alebo viacerymi biologickymi terapiami, inhibitormi JAK a/alebo modulatormi
receptorov S1P pred vychodiskovou indukénou liecbou. Z tychto 411 jedincov zlyhala biologicka
liecba u 407 (99 %) jedincov a liecba inhibitormi JAK u 78 (19 %) jedincov.

V studiit COMMAND vyznamne va¢si podiel z uvedenych 548 jedincov lieCenych rizankizumabom
180 mg subkutanne alebo rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahol v 52. tyzdni primarny cielovy
ukazovatel’ klinickej remisie podl'a aMS v porovnani s placebom (pozri tabul’ku 6). Vysledky
primarneho ciel'ového ukazovatela a kI'iCovych sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov st uvedené

v tabulke 6.

Tabul’ka 6. Vysledky ucinnosti v 52. tyZdni stidie COMMAND (64 tyZdiov od zacatia
podavania indukénej davky)

Rizankizumab| Rizankizumab |Rizankizumab Liecebny rozdiel
intravenozna | intravendézna | intravenozna (95 % CDH*"
indukcia/ . lndu}(c1a/ ‘1ndu-kc1a/ Rizankizumab | Rizankizumab
o, , placebo rizankizumab |rizankizumab intravenézna | intravenézna
Cielovy ukazovatel subkutianne” 180 mg 360 mg . . . .
, , indukcia/ indukcia/
(N=183) % | subkutanne | subkutinne rizankizumab | rizankizumab
= o = o
(N=179) % | (N=186) % 180 mg 360 mg
subkutianne subkutinne
Aktivita ochorenia a priznaky ulcero6znej Kkolitidy
16 %" 14 %"
.« . , e s ab 0 0 0,
Klinicka remisia 25% 40 % 38 % (6%, 27 %] [4 %, 24 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 37 % 0 B 13 % 6%
liegby a/alebo 23 % (N=138) (N = 134) 29 % (N =139) [1%,26%] | [-6%, 18 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajiceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 20 % 31 %
liegby a/alebo 3% (N=45)| S1% (N=45) 162 % (N=47) [-3%,43 %] | [8 %, 53 %]
inhibitora JAK
Udrzanie klinickej o N o N o N 29 %" 13 %"~
remisie® 40% (N=33)| 70 % (N=44) | 50 % (N =40) [7 %, 51 %] |[-11 %, 36 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 0 B o B 28 % 7%
lie¢by a/alebo 37% (N=35)| 65% (N=26) |44 % (N=25) [0 %, 56 %] | [-22 %, 36 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajuceho 0 _ 0 B o B 33% 16 %
zlyhania biologickej 4% (N=18)) 77% (N=18) 160 % (N=15) [-2 %, 67 %] | [-23 %, 54 %]
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lie¢by a/alebo

inhibitora JAK
Klinicka remisia bez
16 %" 14 %"
pouzitia 25 % 40 % 37 % o o o o
kortikosteroidov® [6%, 26 %] | 3 %, 24 %]
Predchédzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 36 % o _ 13 % 6 %
liecby a/alebo 23 % (N=138) (N=134) 29 % (N=139) [0 %, 25 %] | [-6 %, 18 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajuceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 20 % 28 %
liecby a/alebo 3% (N=43)) S1% (N=45) | 60 % (N=47) [-3 %, 43 %] | [6 %, 51 %]
inhibitora JAK
17 %' 11 %
(. 4 € 0 o o
Klinicka odpoved 52 % 68 % 62 % [6%,28 %] | [0%.23 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 63 % o _ 18 % 11 %
liecby a/alebo 46 % (N =138) (N =134) 37 % (N =139) [4 %, 31 %] | [-2 %, 25 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajuceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 11 % 8%
liecby a/alebo T1% (N=45)) 82% (N=45) | 79 % (N=47) [-9 %, 31 %] | [-13 %, 28 %]
inhibitora JAK
Endoskopické a histologické hodnotenie
20 %" 17 %"
o . e o f o o o
Zahojenie sliznice 32% 51% 48 % (9%, 31 %] | [7%,28 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej o _ 48 % o _ 17 % 8%
lie¢by a/alebo 30% (N =138) (N=134) 39 % (N =139) [4 %, 30 %] | [-4 %, 21 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajiaceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 24 % 41 %
lie¢by a/alebo 36% (N=45)] 60 % (N=43) |76 % (N =47) [1 %, 47 %] | [19 %, 62 %]
inhibitora JAK
Histologicko- h h
20 % 20 %
I - o o o
elfdo.sk(g)plcke zahojenie 23 % 43 % 42 % [10 %, 31 %] | [10 %, 30 %]
sliznice
Predchadzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 39 % o B 17 % 11%
lie¢by a/alebo 22 % (N=138) (N=134) 33 % (N=139) [5 %, 29 %] | [-1 %, 23 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajiaceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 26 % 40 %
lie¢by a/alebo 29 % (N=45)] 55 % (N =45) 169 % (N =47) [3 %, 49 %] | [19 %, 62 %]
inhibitora JAK

(COMMAND).

dokazu krehkosti

** Upraveny rozdiel pre celkovy lieCebny rozdiel.
®Primarny ciel'ovy ukazovatel’
>Klinick4 remisia podl'a aMS: SFS < 1 a nie vic¢Sie ako na zaciatku $tudie, RBS =0 a ES < 1 bez

* Skupina len s indukénou lie¢bou pozostavala z jedincov, ktori dosiahli klinickti odpoved’ na indukénu
liecbu rizankizumabom a boli randomizovani na podavanie placeba v udrziavacej stadii
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¢ Klinicka remisia podl'a aMS v 52. tyZzdni u jedincov, ktori dosiahli na konci indukéne;j liecby klinicka
remisiu

4 Klinicka remisia podl'a aMS v 52. tyzdni a nepouzivanie kortikosteroidov > 90 dni

¢ Klinicka odpoved podl'a aMS: pokles o > 2 body a > 30 % oproti vychodiskovej hodnote

a pokles RBS 0> 1 alebo absolutne RBS <1

PES < 1 bez dokazu krehkosti

¢ ES <1 bez dokazu krehkosti a Geboesovo skore < 3,1 (naznacujice infiltraciu neutrofilov

v <5 % krypt, bez destrukcie krypt a bez erdzii, ulceracii alebo granula¢ného tkaniva)

b Statisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,01).
I Nominalne porovnanie p < 0,01 rizankizumab vs. placebo

i Nominalne porovnanie p < 0,05 rizankizumab vs. placebo

Kp=0,2234

Klinicka aktivita ochorenia a priznaky

Vyznamne vacsi podiel jedincov lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg
subkutanne v porovnani s rizankizumabom intravenozne/placebom nemal v 52. tyzdni bolesti brucha
(47 % vs. 30 %, p < 0,001) a nutkanie na stolicu (54 % vs. 31 %, p < 0,00001). V4csi podiel jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani

s rizankizumabom intravendzne/placebom nemal v 52. tyZdni Ziadne nutkanie na stolicu (49 % vs.

31 %, p <0,001) a ¢iselne vyssi podiel jedincov nemal v 52. tyzdni Ziadnu bolest’ brucha v porovnani
s rizankizumabom intravendzne/placebom (38 % vs. 30 %, p = 0,0895).

Iné priznaky ulceroznej kolitidy

Podiel jedincov, ktori nemali no¢né stolice, bol v 52. tyzdni vyssi v skupine jedincov lieCenych
rizankizumabom intraven6zne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizumabom
intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizumabom
intravendzne/placebom (42 % a 43 % vs. 30 %, p <0,01 ap <0,001).

Podiel jedincov, ktori nemali tenezmus, bol v 52. tyzdni vys$si v skupine jedincov lie¢enych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizamabom
intraven6zne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizamabom
intravendzne/placebom (37 % a 37 % vs. 23 %, p <0,01).

Hospitalizdacie suvisiace s ulceroznou kolitidou

Vyskyt hospitalizacii suvisiacich s ulceréznou kolitidou do 52. tyzdiia bol ¢iselne nizsi u jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizumabom
intraven6zne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizamabom
intraven6zne/placebom (0,6 na 100 pacientorokov a 1,2 na 100 pacientorokov vs. 3,1 na

100 pacientorokov; p = 0,0949 a p = 0,2531).

Endoskopické a histologické hodnotenie

Endoskopické remisia (normalizdcia vzhl'adu sliznice pri endoskopii) bola definovana ako ES 0.

V 12. tyzdni stadie INSPIRE dosiahol endoskopickt remisiu vyznamne va¢si podiel jedincov
lie¢enych rizankizumabom v porovnani s placebom (11 % vs. 3 %, p < 0,00001). V 52. tyzdni Stadie
COMMAND dosiahol endoskopicku remisiu vyznamne vac¢si podiel jedincov lieCenych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizamabom
intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizumabom
intravenozne/placebom (23 % a 24 % vs. 15 %, p < 0,05).

Zahojenie hlbokych vrstiev sliznice bolo definované ako ES 0 a Geboesovo skore < 2,0 (Co znamena,
ze v kryptéch alebo slizni¢nom védzive lamina propria sa nenachadzaji neutrofily a nezvySuje sa pocet
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eozinofilov, nedochadza k destrukcii krypt a nevznikaju erézie, ulceracie ani granula¢né tkanivo).

V 12. tyzdni stadie INSPIRE dosiahol zahojenie hlbokych vrstiev sliznice vyznamne vacsi podiel
jedincov lie¢enych rizankizumabom v porovnani s placebom (6 % vs. 1 %, p <0,00001). V 52. tyzdni
stadie COMMAND dosiahol zahojenie hlbokych vrstiev sliznice numericky vyssi podiel jedincov
lie¢enych rizankizumabom intravenozne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizumabom
intravenozne/rizankizaumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizumabom
intravenozne/placebom (13 % a 16 % vs. 10 %, p = 0,2062 resp. p = 0,0618).

V stadii COMMAND sa udrzanie zahojenia sliznice v 52. tyzdni (ES < 1 bez krehkosti) pozorovalo
u vicsieho podielu jedincov liecenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg
subkutanne a rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani

s rizankizumabom intravenézne/placebom medzi jedincami, ktori dosiahli zahojenie sliznice na konci
indukcie (74 % a 54 % vs. 47 %, p < 0,01 a p = 0,5629).

Zachranna liecba

Pocas studie COMMAND sa jedincom, u ktorych doslo k strate odpovede na liecbu subkutanne
rizankizumabom, podavala zachranna lie¢ba rizankizumabom (jednorazova intravendzna induk¢éna
davka, po ktorej nasledovalo 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov). Spomedzi tychto jedincov

v skupine lie¢enej rizankizumabom 180 mg subkutanne dosiahlo v 52. tyZzdni klinicka odpoved’ 85 %
(17/20) jedincov a v skupine lie¢enej rizankizumabom 360 mg subkutanne 74 % (26/35) jedincov.
Okrem toho 24 % (6/25) jedincov v skupine lieCenej rizankizumabom 180 mg subkutanne a 35 %
(13/37) jedincov v skupine lieCenej rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahlo klinickti remisiu
podl'a aMS a 38 % (10/26) jedincov v skupine lieCenej rizankizumabom 180 mg subkutanne a 45 %
(17/38) jedincov v skupine lieCenej rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahlo v 52. tyzdni
endoskopické zlepSenie.

Jedinci s odpovedou v 24. tyzdni

Celkovo 100 jedincov nedosiahlo po 12 tyzdfioch indukénej liecby klinickh odpoved, v 12.

a 20. tyzdni im bola podana subkutanna davka bud’ 180 mg (N = 56), alebo 360 mg (N = 44)
rizankizumabu, v 24. tyzdni sa u nich preukazala klinicka odpoved’ a pokracovali v uzivani
rizankizumabu 180 mg alebo 360 mg subkutdnne kazdych 8 tyzdiiov az do 52 tyzdiiov v §tadii
COMMAND. Spomedzi tychto jedincov 46 % jedincov lieCenych rizankizumabom 180 mg
subkutanne a 45 % jedincov lieCenych rizankizumabom 360 mg subkutdnne dosiahlo v 52. tyzdni
klinicka odpoved’ podl'a aMS a 18 % jedincov lieCenych rizankizumabom 180 mg subkutinne a 23 %
jedincov lie¢enych rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahlo v 52. tyzdni klinicka remisiu podl'a
aMS.

Vysledky tykajice sa zdravia a kvality Zivota

Jedinci lieCeni rizankizamabom dosiahli v porovnani s placebom klinicky vyznamné zlepSenie oproti
vychodiskovému stavu v dotazniku o zapalovych ¢revnych ochoreniach (IBDQ) (¢revné priznaky,
systémova funkcia, emociondlna funkcia a socialna funkcia). Zmeny oproti vychodiskovému stavu

v celkovom skore IBDQ v 12. tyzdni s rizankizamabom v porovnani s placebom boli 42,6 vs. 24,3.
Zmeny oproti vychodiskovému stavu v celkovom skore IBDQ v 52. tyzdni boli 52,6 u jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne; 50,3 u jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne a 35,0 u jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/placebom.

U jedincov lieenych rizankizumabom dos$lo v porovnani s placebom k vyznamne véc¢Siemu zlepSeniu
unavy oproti vychodiskovému stavu, a to na zaklade merania podla skore FACIT-F v 12. tyzdni.
Zmeny oproti vychodiskovému stavu v skore FACIT-F v 12. tyZdni pri rizankizumabe v porovnani

s placebom boli 7,9 vs. 3,3. Zmeny oproti vychodiskovému stavu v skore FACIT-F v 52. tyzdni boli
10,9 u jedincov lieCenych rizankizumabom intraven6zne/rizankizumabom 180 mg subkutanne; 10,3
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u jedincov lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne a 7,0
u jedincov lieCenych rizankizumabom intravendzne/placebom.

Pediatricka populécia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii pre Skyrizi v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe Crohnovej choroby a ulcerdznej
kolitidy (pre informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika rizankizumabu bola podobna medzi lozZiskovou psoridzou a psoriatickou artritidou
a medzi Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou.

Absorpcia

Rizankizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySenim expozicie imernym davke
v rozmedzi davok 18 az 360 mg a 0,25 az 1 mg/kg podavanych subkutanne a 200 az 1800 mg a 0,01
az 5 mg/kg podavanych intravendzne.

Po subkutannom podani rizankizumabu boli maximalne plazmatické koncentracie dosiahnuté

v rozmedzi 3 az 14 dni od podania s odhadovanou absolitnou biologickou dostupnost'ou 74 — 89 %.
Pri podani davky 150 mg v 0. tyzdni, 4. tyzdni a nasledne kazdych 12 tyzdiniov su predpokladané
maximalne resp. Minimalne plazmatické koncentracie v rovnovaznom stave 12 resp. 2 ug/ml.

U jedincov s Crohnovou chorobou lie¢enych induk¢énou davkou 600 mg intravendzne v 0., 4. A 8.
tyzdni, po ktorej nasleduje udrziavacia davka 360 mg subkutanne v 12. tyzdni a potom kazdych 8
tyzdnov, maximalny medidn vrcholovej a minimalnej (trough) koncentracie pred podanim d’alsej
davky sa odhaduje na 156 a 38, 8 ug/ml pocas indukéného obdobia (8. — 12. tyzden) a median
rovnovaznych vrcholovych a minimalnych (trough) koncentracii pred podanim d’al$ej davky sa
odhaduje na 28,0 a 8,13 ug/ml pocas udrziavaciecho obdobia (40. — 48. tyzden).

U jedincov s ulceréznou kolitidou lie¢enych indukénou dédvkou 1200 mg intravendzne v 0., 4. a 8.
tyzdni, po ktorej nasledovala udrziavacia davka 180 mg alebo 360 mg subkutanne v 12. tyzdni

a potom kazdych 8 tyzdiiov, sa maximalny median vrcholovej a minimalnej (trough) koncentracie
pred podanim d’alSej ddvky odhaduje na 350 a 87,7 png/ml pocas indukéného obdobia (8. — 12. tyzden)
a median rovnovaznych vrcholovych a minimalnych (trough) koncentracii pred podanim d’alsej davky
sa odhaduje na 19,6 a 4,64 pg/ml pre ddvku 180 mg subkutanne a 39,2 a 9,29 pg/ml pre davku 360 mg
subkutanne pocas udrziavacieho obdobia (40. — 48. tyzden).

Distribucia

Priemerny (+ smerodajna odchylka) distribu¢ny objem v rovnovdznom stave (V) rizankizumabu bol
v §tadiach fazy 3 u jedincov so psoridzou 11,4 (+ 2,7) 1, ¢o naznacuje, ze distribticia rizankizumabu je
primarne obmedzena na vaskuldrne a intersticialne priestory. Typicky 70 kg jedinec s Crohnovou

chorobou mal Vg 7,68 1.

Biotransformacia

Terapeutické monoklonalne protilatky IgG su typicky degradované na malé peptidy a aminokyseliny
katabolickymi procesmi rovnakym spdsobom ako endogénne IgG. Nepredpoklada sa, Ze sa
rizankizumab metabolizuje enzymami P450.

Eliminacia

Priemerny (+ smerodajna odchylka) systémovy klirens (CL) rizankizumabu bol v §tudiach fazy 3
u jedincov so psoriazou 0,3 (+ 0,1) I/defi. Priemerny terminalny polcas eliminacie rizankizumabu sa
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v stadiach fazy 3 u jedincov so psoriazou pohyboval od 28 do 29 dni. Typicky 70 kg jedinec
s Crohnovou chorobou mal systémovy klirens 0,30 1/defi a terminalny pol€as eliminacie 21 dni.

Nepredpoklada sa, Ze rizankizumab ako monoklonalna protilatka IgG1 by sa filtroval glomerularnou
filtraciou v obli¢kach alebo bol vylu¢ovany ako intaktnd molekula v moci.

Linearita/nelinearita

Rizankizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySeniami systémovej expozicie priblizne
umernymi davke (Cmax @ AUC) v hodnotenych rozmedziach davky 18 az 360 mg alebo 0,25 az

1 mg/kg pri subkutannom podani a 200 az 1800 mg a 0,01 az 5 mg/kg pri intravenéznom podani

u zdravych jedincov alebo jedincov so psoriazou, Crohnovou chorobou alebo ulceréznou kolitidou.

Interakcie

U jedincov s loziskovou psoriazou, Crohnovou chorobou alebo ulceréznou kolitidou sa vykonali
Studie interakcii na zhodnotenie G¢inku opakovaného podavania rizankizumabu na farmakokinetiku
substratov citlivych na cytochrom P450 (CYP). Expozicia kofeinu (substrat CYP1A2), warfarinu
(substrat CYP2C9), omeprazolu (substrat CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6) a midazolamu
(substrat CYP3A) po lie¢be rizankizumabom bola porovnatel'na s ich expoziciami pred liecbou
rizankizumabom, ¢o sved¢i o tom, ze nedochadza k ziadnym vyznamnym interakciam
prostrednictvom tychto enzymov.

Popula¢né farmakokinetické analyzy ukazuju, Ze expozicia rizankizumabu nebola ovplyvnena stibezne
podavanymi liekmi, ktor pouzivali niektori jedinci s loZiskovou psoriazou pocas klinickych studii.
Podobne nebol nepozorovany vplyv sibezne podavanych liekov na zaklade popula¢nych
farmakokinetickych analyz pri Crohnovej chorobe alebo ulcerdznej kolitide.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Farmakokinetické vlastnosti rizankizumabu u pediatrickych jedincov mladSich ako 16 rokov neboli
stanovené. Z 1574 jedincov s Crohnovou chorobou vystavenych rizankizumabu bolo 12 vo veku

16 — 17 rokov. Expozicie rizankizumabu u 16- az 17-ro¢nych os6b s Crohnovou chorobou boli
podobné ako u dospelych. Na zaklade populacnych farmakokinetickych analyz sa zistilo, Ze vek nema
vyznamny vplyv na expoziciu rizankizumabu.

Starsi pacienti

7 2234 jedincov s loziskovou psoridzou vystavenych rizankizumabu bolo 243 vo veku 65 rokov alebo
starSich a 24 bolo veku 75 rokov alebo starSich. Z 1574 jedincov s Crohnovou chorobou vystavenych
rizankizumabu bolo 72 vo veku 65 rokov alebo star§ich a 5 vo veku 75 rokov alebo starSich.

Z 1512 jedincov s ulcerdznou kolitidou vystavenych rizankizumabu bolo 103 vo veku 65 rokov alebo
starSich a 8 vo veku 75 rokov alebo starSich. Medzi star§imi a mladSimi jedincami, ktori dostavali
rizankizumab, neboli pozorované zZiadne celkové rozdiely v expozicii rizankizumabu.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Neuskutocnili sa ziadne Specifické §tidie na stanovenie vplyvu poruchy funkcie obliiek alebo pecene
na farmakokinetické vlastnosti rizankizumabu. Podl'a popula¢nych farmakokinetickych analyz nemali
sérové hladiny kreatininu, klirens kreatininu ani markery peceitovych funkeii (ALT/AST/bilirubin)
vyznamny vplyv na klirens rizankizumabu u jedincov s psoridzou, Crohnovou chorobou alebo
ulcer6znou kolitidou.
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Rizankizumab ako monoklonalna protilatka IgG1 je eliminovany hlavne intracelularnym
katabolizmom a nepredpoklada sa, Ze sa metabolizuje enzymami hepatalneho cytochromu P450 alebo
vylucuje oblickami.

Telesna hmotnost

Klirens a distribu¢ny objem rizankizumabu sa zvySuju s rastom telesnej hmotnosti, co méze mat’ za
nasledok znizenu G¢innost’ u jedincov s vysokou telesnou hmotnost'ou (> 130 kg). Toto pozorovanie je
vsak zalozené na obmedzenom pocte jedincov s loziskovou psoriazou. Telesna hmotnost’ nemala
klinicky vyznamny vplyv na expoziciu rizankizumabu alebo ti¢innost’ pri psoriatickej artritide,
Crohnovej chorobe alebo ulcerdznej kolitide. V stuc¢asnosti sa neodporuca uprava davky na zaklade
telesnej hmotnosti.

Pohlavie alebo rasa

Klirens rizankizumabu nebol vyznamne ovplyvneny pohlavim alebo rasou u dospelych jedincov

s loziskovou psoriazou, Crohnovou chorobou alebo ulceréznou kolitidou. V klinickej
farmakokinetickej $tidii so zdravymi dobrovol'nikmi neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné
rozdiely v expozicii rizankizumabu u ¢inskych alebo japonskych jedincov v porovnani s belosskymi
jedincami.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Neklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade §tudii toxicity po opakovanom
podani, vratane farmakologickych hodnoteni bezpec¢nosti, a rozsirenej §tudie pre- a postnatalne;
vyvojovej toxicity na opiciach rodu Cynomolgus v davkach do 50 mg/kg/tyzden, ktoré predstavuju 10-
nasobok klinickych expozicii pocas indukcie pri davke 600 mg intravendzne kazdé 4 tyzdne a 39-
nasobok klinickych expozicii pri udrziavacej davke 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdfiov pri
Crohnovej chorobe. V pripade ulcerdznej kolitidy predstavovali expozicie 5-nasobok klinickych
expozicii pocas indukcie pri davke 1200 mg intravenozne kazdé 4 tyZdne, 65-nasobok klinickych
expozicii pri udrZziavacej davke 180 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov alebo 32-nasobok klinickych
expozicii pri udrziavacej davke 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov.

S rizankizumabom neboli vykonané Studie mutagenity a karcinogenity. V 26-tyzdiiovej Stadii
chronickej toxicity u opic rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyzdeni (priblizne 7-nasobok
klinickej expozicie pocas indukcie pri ddvkovani 600 mg intravendzne kazdé¢ 4 tyzdne a 28-nasobok
klinickej expozicie pocas udrziavacej fazy pri podavani 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdiiov pri
Crohnovej chorobe a 3-nasobok klinickych expozicii pocas indukcie pri ddvke 1200 mg intraven6zne
kazdé 4 tyzdne, 45-nasobok klinickych expozicii pri udrziavacej davke 180 mg subkutanne kazdych
8 tyzdnov alebo 23-nasobok klinickych expozicii pri udrziavacej davke 360 mg subkutanne kazdych
8 tyzdnov pri ulcer6znej kolitide) neboli pozorované zZiadne preneoplastické alebo neoplastické 1ézie
a nebola zaznamenana Ziadna neziaduca imunotoxicita alebo kardiovaskularne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Trihydrat octanu sodného
Kyselina octova
Dihydrat trehalozy
Polysorbat 20

Voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitel’nosti

2 roky

Zriedeny roztok na intravendznu infuziu

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 20 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C
(chranené pred svetlom) alebo do 8 hodin pri izbovej teplote (chranené pred slne¢nym svetlom). Cas
skladovania pri izbovej teplote zacina po priprave zriedeného roztoku. Infiizia sa ma ukoncit’ do

8 hodin po zriedeni v infuznom vaku. Poc¢as skladovania pri izbovej teplote a poc¢as podavania je
akceptovatel'né vystavenie svetlu v miestnosti.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripravend infuzia pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za dizku
a podmienky uchovavania zriedeného lieku pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a doba
uchovavania nema byt’ dlhsia ako 20 hodin pri teplote 2 °C az 8§ °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

6.4 épeciélne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po nariedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10,0 ml koncentratu na infizny roztok v sklenenej injekcnej lieckovke uzavretej potiahnutou
brombutylovou gumovou zatkou.

Skyrizi je k dispozicii v baleniach, ktoré obsahuju 1 injekénu liekovku.

6.6 épeciz’tlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat’; nemal by obsahovat’ zZiadne ¢iastocky ani by nemal
mat’ neobvyklu farbu. Roztok ma byt bezfarebny az svetlozlty a ¢iry az mierne opaleskujuci. Tekutina
mdze obsahovat’ drobné biele alebo ¢ire Ciastocky. Liek alebo zriedeny liek sa nemaji pouzivat’, ak

maju zmenenu farbu alebo ak je roztok zakaleny alebo ak obsahuje cudzorodé Ciastocky.

Pokyny na riedenie

Tento liek ma na poddvanie pripravovat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik dodrziavajuci
asepticky postup. Pred podanim sa musi zriedit’.

Roztok na infziu sa pripravuje zriedenim koncentratu do intravendzneho infuzneho vaku alebo
sklenenej fl'ase obsahujlicej 5% vodny roztok dextrozy (D5W) alebo 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu
sodného na infiziu na kone¢m koncentraciu priblizne 1,2 mg/ml az 6 mg/ml. Pokyny na riedenie
podl'a indikéacie pacienta najdete v tabul'ke nizsie.
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Celkovy objem
injekcie 5 %

Indukéna Pocet injekénych .
g . , . . . . | dextrozy alebo 9
Indikacia intravenozna liekoviek Skyrizi
dévka 600 mg/1o m | me/mI(09%)

& roztoku chloridu
sodného na infaziu
100 ml alebo 250 ml

Crohnova choroba 600 mg 1 alebo 500 ml

Ulcerozna kolitida 1200 mg 2 250 ml alebo 500 ml

Pred zaciatkom intravendznej infiizie ma mat’ obsah intraven6zneho infuzneho vaku alebo sklenene;j
flase izbovu teplotu.

Zriedeny roztok podavajte pri davke 600 mg pocas najmenej jednej hodiny a pri davke 1200 mg pocas
najmenej dvoch hodin.

Roztok v injekénej liekovke ani nariedené roztoky sa nemaju pretrepavat’.

Kazda injek¢na liekovka je uréena na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. april 2019

Déatum posledného predlzenia registracie: 5. januar 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 360 mg injekEny roztok v naplni

Skyrizi 180 mg injekEny roztok v naplni

Skyrizi 90 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Skyrizi 360 mg injekény roztok v naplni

Jedna napln obsahuje 360 mg rizankizumabu v 2,4 ml roztoku.

Skyrizi 180 mg injekény roztok v naplni

Jedna napln obsahuje 180 mg rizankizumabu v 1,2 ml roztoku.

Skyrizi 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 90 mg rizankizumabu v 1 ml roztoku.

Rizankizumab je humanizovand monoklonalna imunoglobulinova protilatka G1 (IgG1) produkovana
v ovarialnych bunkach ¢inskeho Skrecka pomocou technologie rekombinantnej DNA.

Pomocné latky so znamym ucinkom (len 90 mg injekcny roztok)
Tento liek obsahuje 164 mg sorbitolu v 360 mg davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekény roztok v naplni

Roztok je bezfarebny az Zlty a ¢iry az mierne opaleskujuci.

Skyrizi 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Roztok je bezfarebny az svetlozlty a ¢iry az mierne opaleskujuci.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Crohnova choroba

Liek Skyrizi je indikovany na liecbu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktivnou
Crohnovou chorobou, ktori mali nedostato¢nu odpoved’ na konven¢nu liecbu alebo biologicku liecbu,
alebo na tiu prestali reagovat’, pripadne ju netolerovali.
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Ulcerozna kolitida

Liek Skyrizi je indikovany na lie€bu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktivnou
ulcerdznou kolitidou, ktori mali nedostato¢nii odpoved’ na konvenénu liecbu alebo biologicku lie¢bu,
alebo na 1 prestali reagovat’, pripadne ju netolerovali.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je urceny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma skisenosti s diagnostikou
a lie¢bou stavov, na ktor¢ je liek Skyrizi indikovany.

Davkovanie

Crohnova choroba

Odporucana davka je 600 mg podavana intravenoznou infiziou v 0. tyzdni, 4. tyzdni a 8. tyzdni,
nasledne 360 mg subkutannou injekciou v 12. tyzdni a potom kazdych 8 tyzdiov. V pripade
pacientov, u ktorych sa nepreukazal ziadny terapeuticky prinos po 24 tyzdnioch liecby, sa ma zvazit

ukonéenie lieCby.

Davkovanie tvodného intravendzneho davkovacieho rezimu, pozri cast’ 4.2 stthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku Skyrizi 600 mg koncentrat na infizny roztok.

Ulcerozna kolitida
Odporucana tvodna davka je 1200 mg podavana intravendznou infuziou v 0. tyZdni, 4. tyZdni

a 8. tyzdni. Od 12. tyzdia a potom kazdych 8 tyzdinov je odporucana udrziavacia davka zalozena na
individualnom stave pacienta:

. davka 180 mg podavana subkutannou injekciou sa odporuca pacientom s primeranym zlepSenim
aktivity ochorenia po indukcii;
. davka 360 mg podavana subkutannou injekciou sa odporuca pacientom s nedostato¢nym

zlepSenim aktivity ochorenia po indukcii.

V pripade pacientov, u ktorych sa nepreukazal ziadny terapeuticky prinos po 24 tyzdiioch liecby, sa
ma zvazit ukoncenie liecby.

Déavkovanie ivodného intravenozneho davkovacieho rezimu, pozri ¢ast’ 4.2 sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku Skyrizi 600 mg koncentrat na infizny roztok.

Vynechanie davky

Ak dojde k vynechaniu davky, ddvka ma byt podana o najskor. Nasledne ma byt ddvkovanie
obnovené podl'a pdvodného planu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Nie je potrebna tiprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).
K dispozicii st obmedzené udaje u pacientov vo veku > 65 rokov.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Neuskutocnili sa ziadne Specifické stidie na hodnotenie vplyvu poruchy funkcie pecene alebo oblic¢iek
na farmakokinetické vlastnosti Skyrizi. VSeobecne sa nepredpokladd, ze tieto stavy budi mat’
vyznamny vplyv na farmakokinetické vlastnosti monoklonalnych protilatok a nepovazuje sa za
potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).
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Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Skyrizi pri liecbe Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy u deti vo veku
0 — 17 rokov neboli doteraz stanovené. V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Castiach 5.1 a 5.2, ale
nie je mozné urobit’ Ziadne odporticanie pre davkovanie.

Pacienti s nadvahou

Nie je potrebna tiprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Sposob podavania

Skyrizi sa podava subkutannou injekciou.

Injekcia sa ma podavat’ do stehna alebo brucha. Skyrizi sa nema podavat’ injekciou do oblasti, kde je
koza citliva, s podliatinami, erytematozna, zatvrdnuta alebo porusena.

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekcny roztok v naplni

Pacienti si mozu aplikovat’ liek Skyrizi sami po vySkoleni v technike podavania subkutannej injekcie
,on-body* injektorom. Pacienti maju byt informovani, aby si pred podanim precitali ,,Navod na
pouzitie”, ktory je uvedeny v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a.

Skyrizi 90 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Tento liek ma podavat’ zdravotnicky pracovnik.

Na podanie celej 360 mg davky je potrebné podat’ Styri naplnené injekéné striekacky. Tieto Styri
injekcie sa majui podat’ do réznych anatomickych miest. (Pozri pokyny na podavanie lieku, ktoré su
prilozené k pisomnej informacii pre pouzivatel'a).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Klinicky vyznamné aktivne infekcie (napr. Aktivna tuberkul6za, pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Infekcie

Rizankizumab moéze zvysit’ riziko infekcie.

U pacientov s chronickou infekciou, recidivujucou infekciou v anamnéze alebo znamymi rizikovymi
faktormi pre infekciu sa ma rizankizumab pouzivat’ s opatrnost’ou. Liecba rizankizamabom sa nema
zacat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou aktivnou infekciou, pokym infekcia neodznie
alebo nie je adekvatne lieCena.

Pacienti lieceni rizankizumabom maju byt pouceni, aby vyhl'adali lekdrsku pomoc, ak sa u nich

objavia prejavy alebo priznaky klinicky vyznamnej chronickej alebo akutnej infekcie. Ak sa u pacienta

49



objavi takato infekcia alebo ak nereaguje na Standardnu liecbu infekcie, pacient ma byt starostlivo
sledovany a rizankizumab sa nema podavat’, pokym neodznie infekcia.

Tuberkuloza

Pacienti maju byt pred zacatim liecby rizankizumabom vysetreni na tuberkulézu (TBC). Pacienti,
ktori dostavaju rizankizumab, maju byt monitorovani na prejavy a symptoémy aktivnej TBC. Pred
zacatim liecby rizankizumabom ma byt zvazena liecba TBC u pacientov s latentnou alebo aktivnou
TBC v minulosti, u ktorych nie je mozné potvrdit’ adekvatnu liecbu.

Imunizacia

Pred zacatim lie¢by rizankizumabom sa ma zvazit’ absolvovanie v§etkych prislusnych imunizacii
podrla aktualnych odporucani pre imunizaciu. Ak bola pacientovi podana ziva vakcina (virusova alebo
bakterialna), odportca sa so zacatim lie¢by rizankizumabom pockat’ najmenej 4 tyzdne. Pacientom
lieCenym rizankizumabom sa pocas liecby a najmenej 21 tyzdilov po ukonéeni lie¢by nesmi1 podavat’
zivé vakciny (pozri Cast’ 5.2).

Precitlivenost’

Pri pouzivani rizankizumabu boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri
Cast’ 4.8). Ak sa vyskytne zavazna reakcia z precitlivenosti, podavanie rizankizumabu sa ma okamzite
ukon¢it’ a ma sa zacat prislusna liecba.

Pomocné latky so znaAmym uc¢inkom

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekcny roztok v naplni

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplni, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Skyrizi 90 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Sorbitol

Tento liek obsahuje 164 mg sorbitolu v 360 mg davke.

Musi sa vziat’ do tivahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 360 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nepredpoklada sa, Ze rizankizumab podlieha metabolizacii pecefiovymi enzymami alebo vylu¢ovaniu
oblickami. Nepredpokladaju sa interakcie medzi rizankizumabom a inhibitormi, induktormi alebo

substratmi enzymov metabolizujucich lieky, a nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

SubeZzna imunosupresivna lie¢ba

Bezpecnost’ a t€innost’ rizankizumabu v kombindcii s imunosupresivami, vratane biologickych liekov,
neboli hodnotené.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ u&inni metédu antikoncepcie pocas lietby a po dobu najmene;j
21 tyzdnov po liecbe.

Gravidita
Udaje o pouziti rizankizumabu u tehotnych Zien st obmedzené alebo nie su k dispozicii (menej ako
300 vysledkov tehotenstva). Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé ucinky

s ohl'adom na reprodukénu toxicitu. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnat' sa pouzivaniu
rizankizumabu v gravidite.

Dojcenie

Nie je zname, i sa rizankizumab vylucuje do 'udského materského mlieka. Je zname, Ze humanne
IgG sa pocas prvych niekol’kych dni po poérode vylucuji do materského mlieka, ¢o sa ¢oskoro po
tomto obdobi zniZuje na nizke koncentracie; preto pocas tohto kratkeho obdobia nemozno riziko pre
dojcené dieta vylucit’. Je potrebné vziat’ do tivahy prinos dojcenia pre diet’a a prinos lieCby
rizankizumabom pre matku pri zvaZeni rozhodnutia o ukonceni/nezacati liecby rizankizumabom.

Fertilita

Utinok rizankizumabu na 'udsku fertilitu nebol hodnoteny. Stidie na zvieratich nepreukazali priame
alebo nepriame Skodlivé u¢inky s ohl'adom na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Rizankizumab nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe€nostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli infekcie hornych dychacich ciest (13,0 % pri psoridze,
15,6 % pri Crohnovej chorobe a 26,2 % pri ulcer6znej kolitide).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie rizankizumabu z klinickych studii (tabul'ka 1) st uvedené podl'a triedy organovych
systémov (MedDRA) a vychadzaju z nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az
< 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000) a nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencii
su neziaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajucej zavaznosti.
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TabulPka 1: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie
systémov
Infekcie a nakazy Vel'mi Casté Infekcie hornych
dychacich ciest”
Casté Infekcie tinea®
Menej Casté Folikulitida
Poruchy imunitného Zriedkavé Anafylaktické reakcie
systému
Poruchy nervového Casté Bolest” hlavy®
systému
Poruchy koze Casté Pruritus
a podkozného tkaniva Vyrazka
Ekzém
Menej Casté Urtikaria
Celkové poruchy Casté Unava?
a reakcie v mieste Reakcie v mieste
podania vpichu®
2 Patri sem: infekcia dychacich ciest (virusova, bakterialna alebo nespecifikovana),
sinusitida (vratane akutnej), rinitida, nazofaryngitida, faryngitida (vratane
virusovej), tonzilitida, laryngitida, tracheitida
® Patri sem: tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea manuum,
onychomykoza, mykoticka infekcia koze
¢ Patri sem: bolest’ hlavy, tenzna bolest” hlavy, bolest” hlavy pri sinusitide
4 Patri sem: tinava, asténia, malatnost
¢ Patri sem: modrina v mieste vpichu, erytém, hematom, hemoragia, podrazdenie,
bolest, pruritus, reakcia, opuch, induracia, vyrazka, precitlivenost, uzlik, vyrazka,
urtikaria, vezikuly, pocit tepla, erytém v mieste podania infuzie, extravazacia,
reakcia, opuch

Opis vybranych neziaducich reakcii

Psoridza
Infekcie

Pocas celého programu zameraného na psoriazu vratane dlhodobej expozicie rizankizumabu bol
vyskyt infekcii 75,5 pripadov na 100 pacientorokov. Vicsina pripadov bola nezavazné a bola mierna
az stredne zavazna a neviedla k preruseniu liecby rizankizumabom. Vyskyt zavaznych infekcii bol 1,7
pripadu na 100 pacientorokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Crohnova choroba

Celkovo bol bezpecnostny profil pozorovany u pacientov s Crohnovou chorobou lieCenych
rizankizumabom v sulade s bezpe¢nostnym profilom pozorovanym u pacientov v réznych indikaciach.

Infekcie

Miera vyskytu infekcii v sithrnnych udajoch z 12-tyzdiiovych indukénych studii bola 83,3 pripadov na
100 pacientorokov u jedincov liecenych rizankizumabom 600 mg intravendzne v porovnani so

117,7 pripadmi na 100 pacientorokov pri placebe. Vyskyt zdvaznych infekeii bol 3,4 pripadu na

100 pacientorokov (pozri ¢ast’ 4.4) u jedincov lieCenych intravendzne podavanym rizankizumabom
600 mg v porovnani so 16,7 pripady na 100 pacientorokov pri placebe (pozri ¢ast’ 4.4).
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Vyskyt infekcii v 52-tyzdnovej udrziavacej stadii bol 57,7 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov
lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 360 mg po indukcii rizankizumabom v porovnani
so 76,0 pripadov na 100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukcii
rizankizumabom. Vyskyt zavaznych infekcii bol 6,0 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov
lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 360 mg po indukcii rizankizumabom v porovnani
s 5,0 pripadmi na 100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukcii
rizankizumabom (pozri Cast’ 4.4).

Ulcerdzna kolitida

Celkovo bol bezpe¢nostny profil pozorovany u pacientov s ulceréznou kolitidou lieCenych
rizankizumabom v sulade s bezpe¢nostnym profilom pozorovanym u pacientov v réznych indikaciach.

Miera vyskytu infekcii v sithrnnych udajoch z 12-tyzdniovych indukénych studii bola 78,3 pripadu na
100 pacientorokov u jedincov lieCenych rizankizumabom 1200 mg intravendzne v porovnani so

74,2 pripadu na 100 pacientorokov pri placebe. Vyskyt zavaznych infekcii bol 3,0 pripadu na

100 pacientorokov u jedincov lieCenych intravenézne podavanym rizankizumabom 1200 mg

v porovnani s 5,4 pripadu na 100 pacientorokov pri placebe (pozri Cast’ 4.4).

Infekcie

Miera vyskytu infekcii v 52-tyzdnovej udrziavacej $tadii bola 67,4 pripadu na 100 pacientorokov

u jedincov lieGenych subkutanne podavanym rizankizumabom 180 mg a 56,5 pripadu na

100 pacientorokov u jedincov lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 360 mg v porovnani
so 64,6 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukcii
rizankizumabom. Miera vyskytu zavaznych infekcii bola 1,1 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov
lieCenych subkutanne podavanym rizankizumabom 180 mg a 0,6 pripadu na 100 pacientorokov

u jedincov lie€enych subkutanne podavanym rizankizumabom 360 mg po indukcii rizankizumabom

v porovnani s 2,3 pripadu na 100 pacientorokov u jedincov, ktorym bolo podané placebo po indukeii
rizankizumabom (pozri Cast’ 4.4).

Imunogenita

U jedincov s Crohnovou chorobou liecenych odporucanou indukénou intraven6znou davkou
rizankizumabu a subkutdnnou udrziavacou davkou rizankizumabu pocas obdobia az 64 tyzdiiov

v klinickych skuSaniach zameranych na lie¢bu Crohnovej choroby boli detegované protilatky proti
lieku a neutralizujuce protilatky, ktoré sa objavili pocas liecby, u 3,4 % (2/58), resp. u 0 % (0/58)
hodnotenych jedincov.

U jedincov s ulcerdznou kolitidou lie¢enych odporic¢anou indukénou intravendznou davkou
rizankizumabu a subkutdnnymi udrZiavacimi ddvkami rizankizumabu (180 mg alebo 360 mg) pocas
obdobia az 64 tyzdiiov v klinickych skisaniach zameranych na liecbu ulcerdznej kolitidy boli
detegované protilatky proti lieku a neutralizujuce protilatky, ktoré sa objavili pocas liecby, u 8,9 %
(8/90) a 6,7 % (6/90) hodnotenych jedincov pre subkutanne davku 180 mg resp. 4,4 % (4/91)a 2,2 %
(2/91) hodnotenych jedincov pre subkutanne davku 360 mg.

Protilatky proti rizankizumabu, vratane neutralizujacich protilatok, neboli spojené so zmenami
klinickej odpovede alebo bezpecnosti.

Starsi pacienti

K dispozicii st obmedzené udaje o bezpecnosti u pacientov vo veku > 65 rokov.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odporuaca, aby sa u pacienta sledovali pripadné prejavy alebo priznaky
neziaducich reakcii a aby sa okamzite zacalo s vhodnou symptomatickou lie¢bou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4AC18

Mechanizmus uéinku

Rizankizumab je humanizovana monoklonalna protilatka imunoglobulin G1 (IgG1), ktora sa
selektivne viaze s vysokou afinitou na podjednotku p19 humanneho cytokinu ozna¢ovaného ako
interleukin 23 (IL-23) bez viazby na IL-12 a inhibuje jeho interakciu s receptorovym komplexom
IL-23. IL-23 je cytokin, ktory sa podiel'a na zapalovej a imunitnej odpovedi. Tym, Ze rizankizumab
blokuje IL-23 a brani mu vo vizbe na jeho receptor, inhibuje bunkovi signalizaciu zavisla od IL-23
a uvolnovanie prozapalovych cytokinov.

Farmakodynamické uéinky

V studii u jedincov so psoridzou bola po jednotlivych davkach rizankizumabu zniZena expresia génov
suvisiacich s osou IL-23/IL-17 v kozi. V psoriatickych 1éziach bolo pozorované aj znizenie hribky
epidermy, infiltracie zdpalovymi bunkami a expresie markerov psoriazy.

V studii fazy 2 u jedincov s Crohnovou chorobou bola po viacnasobnom podani rizankizumabu
znizena expresia génov suvisiacich s osou IL-23/IL-17 v tkanivach ¢reva. Po viacerych davkach

v indukénych §tadiach fazy 3 u pacientov s Crohnovou chorobou sa pozorovalo zniZenie hladiny
fekalneho kalprotektinu (faecal calprotectin, FCP), sérového C-reaktivneho proteinu (CRP) a IL-22.
Znizenia FCP, CRP a IL-22 v sére sa udrzali az do 52. tyzdia udrziavacej Studie.

V studii fazy 2b/3 u jedincov s ulceroznou kolitidou sa v 12. tyzdni indukénej Stadie pozorovalo
Statisticky vyznamné a klinicky vyznamné znizenie hladiny zapalovych biomarkerov FCP a CRP
a biomarkera stuvisiaceho s drahou IL-23, sérového IL-22, v porovnani s vychodiskovou hodnotou.
Znizenie hladiny FCP, CRP a sérového IL-22 sa udrzalo az do 52. tyzdna udrziavacej stadie.

Klinicka uéinnost’ a bezpecnost’

Crohnova choroba

Utinnost’ a bezpeénost’ rizankizumabu boli hodnotené u 1419 jedincov so stredne tazkou az tazkou
aktivnou Crohnovou chorobou v troch multicentrickych, randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych stidiach. Do Studie boli zaradené jedinci vo veku 16 rokov alebo starsi

s indexom aktivity Crohnovej choroby (Crohn’s Disease Activity Index, CDAI) 220 az 450,
priemernou dennou frekvenciou stolice (stool frequency, SF) > 4 a/alebo priemernym dennym skore
bolesti brucha (abdominal pain score, APS) > 2 a zjednodusenym endoskopickym skére pre CD
(Simple Endoscopic Score for CD, SES-CD) > 6 alebo > 4 v pripade izolovaného ilealneho ochorenia,
s vyluc¢enim zuzujicej sa zlozky a s potvrdenim centralneho hodnotitela.
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Uskutocnili sa dve 12-tyzdnové indukéné Stidie (ADVANCE a MOTIVATE) s intravendznym
podéavanim, ktoré zahftiali 12-tyzdiiové prediZenie pre jedincov, ktori nedosiahli klinicku odpoved’

v hodnoteni SF/APS (= 30 % pokles SF a/alebo > 30 % pokles APS a obidve hodnoty neboli horsie
ako vychodiskové hodnoty) v 12. tyzdni. Po stadiach ADVANCE a MOTIVATE nasledovala 52-
tyzdnova randomizovana $tudia vysadenia pri subkutannej udrziavacej liecbe (FORTIFY), do ktorej
boli zaradeni jedinci s klinickou odpoved’ou v hodnoteni SF/APS na intraven6zne podavanu indukénu
liecbu, ¢o predstavuje najmenej 64 tyzdnov liecby.

ADVANCE a MOTIVATE

V stadiach ADVANCE a MOTIVATE boli jedinci randomizovani na pouZivanie rizankizumabu bud’
v davke 600 mg (odporacana davka), 1200 mg alebo placeba, v 0. tyzdni, 4. tyZdni a 8. tyzdni.

V studii ADVANCE u 58 % (491/850) jedincov zlyhala liecba jednou alebo viacerymi biologickymi
terapiami alebo tuto liecbu netolerovali (predchadzajuce zlyhanie biologickej lie¢by) a u 42 %
(359/850) jedincov zlyhala liecba konvenénymi terapiami alebo ju netolerovali, ale nezlyhala
biologicka terapia (bez predchadzajiiceho zlyhania biologickej liecby). V §tadii ADVANCE bolo
spomedzi jedincov bez predchddzajuceho zlyhania biologickej liecby 87 % (314/359) jedincov bez
predchadzajucej biologickej liecby a zvySnych 13 % jedincov uz pouzivalo biologick lie¢bu, ale
nikdy nedoslo k jej zlyhaniu alebo sa u nich neprejavila intolerancia. U v8etkych pacientov v $tadii
MOTIVATE doslo k predchadzajicemu biologickému zlyhaniu liecby.

V oboch stadiach vacsi podiel jedincov lieCenych rizankizumabom dosiahol koprimarne ciel'ové
ukazovatele: klinickt remisiu v 12. tyZdni a endoskopicku odpoved’ v porovnani s placebom

v 12. tyzdni. ZvySena klinicka odpoved’ v hodnoteni SF/APS a klinicka remisia boli u jedincov
lieCenych rizankizumabom vyznamné uz v 4. tyZdni a nad’alej sa zlepSovali az do 12. tyzdna

(tabulka 2).

Tabul’ka 2. Vysledky ucinnosti v §tidiach ADVANCE a MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo Rizankizumab | Liecebny Placebo |Rizankizumab Liecebny
(N=175) 600 mg rozdiel [intravenézne 600 mg rozdiel? (95 %
% intravenézne | (95 % CI) (N=187) intravendézne CI
(N=336) % (N=191)
% %

Koprimarne ciel’ové ukazovatele
Klinicka 22 % 15 %
remisia 22 % 43 % [14 %, 19 % 35% [6 %, 24 %]°
v 12. tyzdni 30 %]* ’
Endoskopic- 28 % 18 %
ka odpoved’ 12 % 40 % [21 %, 11 % 29 % [10 %, 25 %]*
v 12. tyzdni 35 %]* ’
Dodatoc¢né ciel’ové ukazovatele
ZvySena
adpoved , , 15 % , 0 14%
v hodnoteni 3% 46 % 2[36 (;)’b 32% 45 % [4 %, 23 %]°
SF/APS vo ol
4. tyzdni®
ZvySena 21 % 239,
klinicka 42 % 63 % [12 %, 39 % 62 % [13 %, 33 %]"
odpoved’ 30 %]* ’
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v hodnoteni
SF/APS
v 12. tyzdni®
0

EDAT=<130 1150, 18 % [?0//0 1% 21 % 10%
vo 4. tyZdni ’ ’ ) (y:] ’ ? [2 %, 17 %]°

21 %
CDAI < 150 . . ; , , 22 %
vo 12. tysdni | 27 45 % 21920/0/‘]’; 20% % 30, 31 %]
ﬁ;‘zl:?;“‘e (N=173) (N=336) 14% | (N=186) | (N=190) 9%
v 12, ty2dni® 8 % 21 % [8%, 19%]*| 4% 14 % [4 %, 15 %]°
Endoskopic- 15 % 15 %
k4 odpoved’ 9 % 24 % [9 %, 4% 19 % 0% 21"%&
v 12. tyZdni 21 %] » et e

sStatisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,001).
bStatisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,01).
“Nominalne porovnanie p < 0,05 rizankizumab vs. placebo.

Upraveny lie¢ebny rozdiel.

¢ Klinicka remisia na zaklade SF/APS: priemerna denna SF < 2,8 a nie hors$ia ako vychodiskova
hodnota a priemerné denné skére AP < 1 a nie horSie ako vychodiskova hodnota.

" Endoskopicka odpoved’: viac ako 50 % pokles SES-CD oproti vychodiskovej hodnote alebo pokles
aspon o 2 body u jedincov s vychodiskovym skore 4 a izolovanym ilealnym ochorenim.

& Zvysena klinickd odpoved’ v hodnoteni SF/APS: > 60 % pokles priemerného denného skore SF
a/alebo > 35 % pokles priemerného denného skore AP a obe nie horsie ako vychodiskové skore,
a/alebo klinicka remisia.
b Zahojenie sliznice: Podskére SES-CD ulcerovaného povrchu 0 u jedincov s podskére > 1 na
zacCiatku lieCby.

" Endoskopicka remisia SES-CD < 4 a zniZenie aspoii 0 2 body v porovnani s vychodiskovou
hodnotou a ziadne Ciastkové skdre vacsie ako 1 v Ziadnej jednotlivej premenne;.

V 12. tyzdni dosiahol vyssi podiel jedincov liecenych rizankizumabom pokles asporn o 100 bodov od
vychodiskovej hodnoty CDAI v porovnani s placebom (ADVANCE, rizankizumab = 60 %,

placebo37 %, p < 0,001, MOTIVATE, rizankizumab = 60 %, placebo=30 %, p < 0,001).

V 12. tyzdni dosiahol vyssi podiel jedincov liecenych rizankizumabom zvySenu klinicka odpoved’
v hodnoteni SF/APS aj endoskopicku odpoved’ v porovnani s placebom (ADVANCE, rizankizumab
=31 %, placebo =8 %, p < 0,001; MOTIVATE, rizankizumab = 21 %, placebo =7 %, p < 0,001).

Vysledky pre koprimarne ciel'ové ukazovatele v podskupinach jedincov so zlyhanim predchadzajicej
biologickej liecby a bez tohto zlyhania (bez pripustenia multiplicity) st uvedené v tabul'ke 3.
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Tabul’ka 3. Vysledky ucinnosti v 12. tyzdni u jedincov s predchadzajicim zlyhanim biologickej
liecby a jedincov bez predchadzajuceho zlyhania biologickej liecby v Studii ADVANCE

ADVANCE

Placebo intravenozne

Rizankizumab 600 mg

Liec¢ebny rozdiel
95 % CI)

Klinicka remisia podPla skore SF/AP

Predchadzajice zlyhanie
biologickej lieCby

23 % (N=97)

41 % (N=195)

18 % [7 %, 29 %]

Bez predchadzajuceho
zlyhania biologicke;j
liecby

21 % (N=78)

48 % (N=141)

27 % [15 %, 39 %]

Endoskopicka odpoved’

Predchadzajice zlyhanie
biologickej liecby

11 % (N=97)

33 % (N=195)

21 % [12 %, 31 %]

Bez predchadzajuceho
zlyhania biologicke;j
liecby

13 % (N=78)

50 % (N=141)

38 % [27 %, 49 %]

V studii ADVANCE dosiahol vyssi podiel jedincov lie¢enych rizankizumabom s predchadzajucim
biologickym zlyhanim aj bez neho CDAI < 150 v porovnani s placebom (s predchadzajucim

biologickym zlyhanim, rizankizumab = 42 %, placebo = 26 %, bez predchadzajiceho biologického
zlyhania, rizankizumab = 49 %, placebo = 23 %).

Hospitalizdacie suvisiace s Crohnovou chorobou

Miera hospitalizacii savisiacich s Crohnovou chorobou v 12. tyzdni bola nizSia u 0s6b lie¢enych
rizankizumabom v porovnani s placebom (ADVANCE, rizankizumab = 3 %, placebo = 12 %,
p <0,001; MOTIVATE, rizankizumab = 3 %, placebo =11 %, p <0,01).

FORTIFY

Udrziavacia §tidia FORTIFY hodnotila 462 jedincov s klinickou odpoved’ou v hodnoteni SF/APS na
12 tyzdiiov intravendznej indukénej liecby rizankizaumabom v $tididch ADVANCE a MOTIVATE.
Jedinci boli randomizovani na pokra¢ovanie v udrziavacom rezime subkutanne podavaného
rizankizumabu 360 mg (odporicana davka) alebo rizankizumabu 180 mg subkutanne kazdych

8 tyzdnov, alebo na ukoncenie indukcie rizankizamabom a podavanie placeba subkutdnne kazdych
8 tyzdnov az do 52 tyzdiiov.

Koprimarne ciel'ové ukazovatele boli klinickd remisia v 52. tyZdni a endoskopicka odpoved
v 52. tyzdni. U jedincov s predchddzajucim biologickym zlyhanim a bez neho sa merali aj koprimarne
cielové ukazovatele (pozri tabul’ku 4).
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Tabul’ka 4. Vysledky ucinnosti v §tudii FORTIFY v 52. tyZdni (64 tyzdiiov od zacatia liecby

indukénou davkou).

FORTIFY
Rizankizumab Rizankizumab Liec¢ebny rozdiel
intravendzna intravendzna (95 % CI)
indukcia/placebo [indukcia/rizankizumab
subkutanne' 360 mg subkutanne
(N=164) % (N=141) %
Koprimarne ciel’ové ukazovatele
Klinicka remisia 40 % 52 % 15% [5%, 25%]*¢

Predchadzajice zlyhanie
biologickej liecby

34 % (N=123)

48 % (N=102)

14 % [1 %,27 %]

Bez predchadzajuceho 56 % (N=41) 62 % (N=39) 5% [-16 %,27 %]
zlyhania biologickej liecby
Endoskopicka odpoved’ 22 % 47 % 28% [19%, 37%]"¢

Predchadzajice zlyhanie
biologickej liecby

20 % (N=123)

44 % (N=102)

23% [11%, 35%]

, sr 0 — 0 =

Bez prs:dc}'ladza'Juce'h(.) ) 27 % (N=41) 54 % (N=39) 27 % [6 %, 48 %]

zlyhania biologickej liecby

Dodatoc¢né ciel’ové ukazovatele

ZvySena klinicka odpoved’ o o 0/ [0 0/ 108

v hodnoteni SF/APS 49 % 39 % 13% [2%, 23%]

Udrzanie klinickej remisie" a\;: 31) 0\29: ;2) 21% [6%, 35%]%¢
(1] (1]

Endoskopicka remisia 13 % 39% 28% [20%, 37%]>¢

Hojenie sliznice (N;) (1,/62) (N_,)Zl (1,/41) 22% [14%, 30%]%¢
(1] (1]

stadii (FORTIFY).

v 0. tyzdni

¢ Upraveny liecebny rozdiel.
"Udrzanie klinickej remisie: klinicka remisia v 52. tyzdni u jedincov s klinickou remisiou

@ Statisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,001).
bStatisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,001).
“Nominalne porovnanie p < 0,001 rizankizumab vs. placebo bez celkovej kontroly chyb typu I.
4Nominalne porovnanie p < 0,01 rizankizumab vs. placebo bez celkovej kontroly chyb typu I.
“Nominalne porovnanie p < 0,05 rizankizumab vs. placebo bez celkovej kontroly chyb typu I.
F'Skupinu len s induk&nou liegbou tvorili jedinci, u ktorych sa dosiahla klinick4 odpoved’ na
indukénu lie¢bu rizankizumabom a ktori boli randomizovani na podavanie placeba v udrziavacej

HIboka remisia (klinické remisia a endoskopicka remisia) v 52. tyzdni sa pozorovala vo vyssej miere
u 0s6b lieCenych rizankizumabom intraven6zne/rizankizumabom subkutanne v porovnani s jedincami,
ktori dostavali rizankizumab intravendzne/placebo subkutanne (28 % vs. 10 %, nomindlna hodnota

p <0,001).

V 52. tyzdni dosiahol vyssi podiel jedincov liecenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom
subkutanne CDAI < 150 v porovnani s jedincami, ktori dostavali rizankizumab intravenozne/placebo
subkutanne (52 % vs. 41 %, nominalna hodnota p < 0,01). Vyssi podiel jedincov liecenych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom subkutanne zaznamenal zniZenie aspoii o 100 bodov
v skore vychodiskovej CDAI v porovnani s jedincami, ktori dostavali rizankizumab

intravenozne/placebo subkutanne (62 % vs. 48 %, nominalna hodnota p < 0,001).
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91 jedincom, u ktorych sa nepreukazala klinicka odpoved’ v hodnoteni SF/APS 12 tyzdiniov po indukcii
rizankizumabom v $tudiach ADVANCE a MOTIVATE, sa podavala subkutanna 360 mg davka
rizankizumabu v 12. a 20. tyZdni. Z tychto jedincov 64 % (58/91) dosiahlo klinicka odpoved’

v hodnoteni SF/APS v 24. tyzdni; 33 jedincov, ktori dosiahli klinickl odpoved’ v hodnoteni SF/APS,
sa zaradilo do $tadie FORTIFY a pokracovalo v subkutanne pouzivani rizankizumabu 360 mg
kazdych 8 tyzdnov az do 52 tyzdnov. Spomedzi tychto jedincov dosiahlo 55 % (18/33) klinicku
remisiu a 45 % (15/33) endoskopicka odpoved’ v 52. tyzdni.

Pocas studie FORTIFY 30 jedincov stratilo odpoved’ na liecbu rizankizumabom 360 mg subkutanne

a dostalo zachrannu liecbu rizankizumabom (jednorazova intravenozna davka 1200 mg, po ktorej
nasledovalo 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov). Spomedzi tychto jedincov dosiahlo 57 % (17/30)
klinicku odpoved’ v hodnoteni SF/APS v 52. tyzdni. NavySe spomedzi tychto jedincov dosiahlo 20 %
(6/30) klinickt remisiu a 34 % (10/29) endoskopicktl odpoved’ v 52. tyzdni.

Vysledky tykajiice sa zdravia a kvality Zivota

Kwvalita Zivota stivisiaca so zdravim sa hodnotila pomocou Dotaznika o zapalovych ¢revnych
ochoreniach (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) a Kratkeho dotaznika kvality zivota
SF-36 (36-Item Short Form Health Survey, SF-36). Zmiernenie Ginavy sa hodnotilo pomocou
dotaznika k Funkénému hodnoteniu lie¢by chronickych ochoreni - inava (Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy-Fatigue, FACIT-Fatigue). Produktivita prace bola hodnotena pomocou
Dotaznika o zhorSeni produktivity prace a aktivity (Work Productivity and Activity Impairment CD,
WPAI-CD).

V 12. tyzdni §tadii ADVANCE a MOTIVATE dosiahli jedinci lieeni rizankizumabom klinicky
vyznamné zlep$enie oproti vychodiskovému stavu v celkovom skdre IBDQ, vo vietkych doménovych
skére IBDQ (Crevné priznaky, systémové funkcie, emocionalne funkcie a socialne funkcie),

v suhrnnom skére fyzickych a psychickych komponentov SF-36, a v skore FACIT-Fatigue a WPAI-
CD v porovnani s placebom. Pre WPAI-CD sa v §ttdii ADVANCE preukazalo nizsie ovplyvnenie pri
praci, celkové ovplyvnenie prace a mensi ovplyvnenie aktivity a v §tadii MOTIVATE bolo
zaznamenane niz§ie ovplyvnenie aktivity. Tieto zlepSenia sa udrzali u 0sob lieCenych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom subkutanne v §tdii FORTIFY do 52. tyzdna.

Ulcerozna kolitida

Utinnost’ a bezpe¢nost’ rizankizumabu sa hodnotili u jedincov so stredne tazkou az tazkou aktivnou
ulcer6znou kolitidou v dvoch multicentrickych, randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych stidiach. Do Studie boli zaradeni jedinci vo veku > 18 rokov a < 80 rokov
s upravenym skore Mayo (aMS) 5 az 9 (s pouzitim skdrovacieho systému Mayo bez pouzitia
celkového hodnotenia lekarom) a endoskopickym c¢iastkovym skore (ES) 2 alebo 3 pri skriningovej
endoskopii s potvrdenim z centrdlneho hodnotenia.

Dvanast'tyzdiiova intravendzna indukéna $tudia (INSPIRE) zahffiala 12-tyzdiiové predizené obdobie

pre jedincov, ktori v 12. tyzdni nedosiahli klinicki odpoved’ [definovanu ako pokles aMS o > 2 body
a > 30 % oproti vychodiskovej hodnote a pokles ¢iastkového skore rektalneho krvacania (RBS) o > 1
alebo absolutne RBS < 1]. Po stadii INSPIRE nasledovala 52-tyzdfiova randomizovana vyrad’ovacia

Studia so subkutannou udrziavacou liecbou (COMMAND), do ktorej boli zaradeni jedinci s klinickou
odpoved’ou na 12-tyzdniovu intravendznu indukénu lieCbu rizankizumabom, ¢o predstavuje najmenej

64 tyzdiiov liecby.

INSPIRE

V stadii INSPIRE bolo 975 jedincov randomizovanych bud’ na pouZivanie rizankizumabu 1200 mg,
alebo placeba v 0. tyzdni, 4. tyzdni a 8. tyzdni.
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V studii INSPIRE u 52 % (503/975) jedincov zlyhala lie¢ba (nedostato¢na odpoved’ alebo
intolerancia) jednou alebo viacerymi biologickymi terapiami, inhibitormi JAK a/alebo modulatormi
receptorov S1P. Z tychto 503 jedincov zlyhala biologicka lie¢ba u 488 (97 %) jedincov a lieCba
inhibitormi JAK u 90 (18 %) jedincov.

Zaradeni jedinci mali povolené pouzivat’ stabilnu davku peroralnych kortikosteroidov (do 20 mg/den
prednizonu alebo ekvivalent), imunomodulatorov a aminosalicylatov. Na zaciatku §tadie INSPIRE
36 % jedincov uZzivalo kortikosteroidy, 17 % jedincov imunomodulatory a 73 % jedincov
aminosalicylaty. Aktivita ochorenia u pacientov bola stredne zavazna (aMS < 7) u 58 % jedincov

a zavazna (aMS > 7) u 42 % jedincov.

V stadii INSPIRE dosiahol v 12. tyzdni vyznamne vacsi podiel jedincov lie¢enych rizankizumabom
primarny ciel'ovy ukazovatel’ klinickej remisie podl'a aMS [definovany ako Ciastkové skore frekvencie
stolice (SFS) < 1 a nie vicSie ako na zaciatku $tadie, RBS = 0 a ES <1 bez dokazu krehkosti]

v porovnani s placebom (tabul’ka 5). Vysledky primarneho ciel'ového ukazovatel'a a kI'i¢ovych
sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov st uvedené v tabul’ke 5.

Tabul’ka 5. Vysledky ucinnosti v 12. tyZdni $tidie INSPIRE

Placebo Rizankizumab |Liecebny rozdiel
intraven6zne 1200 mg (95 % CI)
Cielovy ukazovatel’ (N =325) intravendzne
% (N =650)
%
Aktivita ochorenia a priznaky ulcer6znej kolitidy

C b . . 14 %"
Klinicka remisia 6 % 20 % [10 %, 18 %]

Predchadzajuice zlyhanie biologickej liecby 7 %

0 = 0 =
a/alebo inhibitora JAK 4% N=170) | 11% (N=333) [3 %, 12 %]

Bez predchadzajticeho zlyhania biologicke;j o _ o _ 21 %
liecby alebo inhibitora JAK 8% (N=135) | 30% (N=317) [15 %, 28 %]

L < . . 29 %'
Klinicka odpoved 36 % 64 % 22 %, 35 %]
o, 0

Predchadzajuce zlyhanie biologickej liecby o _ o _ 24 %
a/alebo inhibitora JAK 3% (N=170) | 55 % (N=333) | 1150, 3304

Bez predchadzajtuceho zlyhania biologicke;j 33%

41 % (N =155) | 74 % (N =317)

liecby alebo inhibitora JAK [24 %, 42 %]

Endoskopické a histologické hodnotenie

Zahojenie sliznice* 12 % 37 % 24 %'
: ’ ’ [19 %, 29 %]
Predchadzajuce zlyhanie biologickej liecby 16 %

[ = o =
a/alebo inhibitora JAK 10% (N =170) | 26 % (N =333) [9 %, 22 %]

Bez predchadzajuceho zlyhania biologicke;j o _ o _ 33%
liecby alebo inhibitora JAK 14% (N=155) | 48 % (N=317) [26 %, 41 %]

Histologicko-endoskopické zahojenie o o 17 %"
sliznice* 8% 24% [12 %, 21 %]

Predchadzajuce zlyhanie biologickej liecby 9%

[ = o =
a/alebo inhibitora JAK 7% (N=170) | 16 % (N =333) [3 %, 14 %]

Bez predchadzajticeho zlyhania biologicke;j o _ o _ 25%
liecby alebo inhibitora JAK 8% (N=135) | 33 % (N=317) [18 %, 32 %]

*Primarny ciel'ovy ukazovatel’
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Placebo Rizankizumab |Liecebny rozdiel
intravendzne 1200 mg 95 % CI)
Cielovy ukazovatel’ (N =325) intravendzne
% (N =650)
%

Klinicka remisia podl'a aMS: SFS < 1 a nie vi&sie ako na za&iatku $tudie, RBS =0 a ES < | bez
dokazu krehkosti

¢ Klinicka odpoved podl'a aMS: pokles o > 2 body a > 30 % oproti vychodiskovej hodnote a pokles
RBS 0> 1 alebo absolitne RBS < 1

4ES <1 bez dokazu krehkosti

¢ ES < 1 bez dokazu krehkosti a Geboesovo skore < 3,1 (naznacujuce infiltraciu neutrofilov v <5 %
krypt, bez deStrukcie krypt a bez erozii, ulceracii alebo granula¢ného tkaniva)

fp < 0,00001, upraveny liedebny rozdiel (95 % CI)

Klinicka aktivita ochorenia a priznaky

Ciasto¢ne upravené skore Mayo (partial adapted Mayo score, paMS) sa sklad zo SFS a RBS.
Klinicka odpoved podl'a paMS je definovana ako pokles 0 > 1 bod a > 30 % oproti vychodiskovej
hodnote a pokles RBS o > 1 alebo absolitne RBS < 1. Vysledky klinickej odpovede podl'a paMS

v priebehu ¢asu v §tudii INSPIRE su uvedené na obrazku 1. Nastup ucinnosti bol rychly, pricom vacsi
podiel jedincov lie¢enych rizankizumabom dosiahol klinickil odpoved’ uz v 4. tyzdni v porovnani

s placebom (52 % verzus 31 %, p <0,00001).

Obrazok 1. Podiel jedincov, ktori dosiahli v induk¢nej $tadii INSPIRE Kklinicka odpoved’ podl’a
paMS v priebehu ¢asu

100

80

60

40

20 1

Miera odpovede (%) a 95 % CI

o

Tyzdne
Qe Placebo intravenézne (N = 325)
—#— Rizankizumab 1200 mg intravenézne (N = 650)
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Vyznamne vicsi podiel jedincov liecenych rizankizumabom nemal v 12. tyzdni v porovnani
s placebom ziadne bolesti brucha (36 % verzus 26 %, p < 0,01) a Ziadne nutkanie na stolicu (44 % vs.
28 %, p <0,00001).

Iné priznaky ulceroznej kolitidy

Pocet epizdd inkontinencie stolice za tyzden sa v 12. tyzdni vyznamne znizil u jedincov lieCenych
rizankizumabom v porovnani s placebom (zmena oproti vychodiskovej hodnote pri rizankizumabe
= -3,8 pri placebe = -2,2; p = 0,00003).

Podiel jedincov, ktori nemali no¢né stolice, bol v 12. tyzdni vyznamne vyssi v skupine jedincov
lieCenych rizankizumabom v porovnani s placebom (67 % vs. 43 %, p < 0,00001).

Podiel jedincov, ktori nemali tenezmus, bol v 12. tyZdni vyznamne vys$$i v skupine jedincov lieGenych
rizankizumabom v porovnani s placebom (49 % vs. 30 %, p < 0,00001).

Pocet dni s prerusenim spanku kvoli priznakom ulceréznej kolitidy za tyzder sa v 12. tyzdni
vyznamne znizil u jedincov lie¢enych rizankizumabom v porovnani s placebom (zmena oproti
vychodiskovej hodnote pri rizankizumabe = -2,5; pri placebe = -1,5; p <0,00001).

Hospitalizacie suvisiace s ulceroznou kolitidou

Miera hospitalizacii savisiacich s ulceréznou kolitidou v 12. tyZdni bola niZ$ia u jedincov lie¢enych
rizankizumabom v porovnani s placebom (1 % vs. 6 %, p <0,00001).

PredlZend liecha u jedincov bez odpovede v 12. tyZdni

Celkovo 141 jedincom, u ktorych sa v 12. tyzdni indukénej lieby rizankizumabom v $tadii INSPIRE
nepreukazala klinickd odpoved’, sa v 12. a 20. tyZdni podala subkutanna davka rizankizumabu bud’
180 mg, alebo 360 mg. Zo 71 jedincov, ktorym sa podaval rizankizumab 180 mg subkutanne, dosiahlo
klinickt odpoved’ v 24. tyzdni 56 % a zo 70 jedincov, ktorym sa podaval rizankizumab 360 mg
subkutanne, dosiahlo klinickil odpoved’ v 24. tyzdni 57 %.

COMMAND

V udrziavacej §tadii COMMAND sa hodnotilo 548 jedincov, ktori dosiahli po 12 tyzdiioch induk¢ne;j
intraveno6znej lieCby rizankizumabom v $tadii INSPIRE klinickt odpoved'. Jedinci boli randomizovani
na udrziavaciu lie¢bu rizankizumabom 180 mg subkutidnne alebo 360 mg subkutanne kazdych

8 tyzdnov alebo na vysadenie indukénej lie€by rizankizumabom a podavanie placeba subkutanne
kazdych 8 tyzdiiov pocas maximalne 52 tyzdiiov.

V studii COMMAND u 75 % (411/548) jedincov zlyhala liecba (nedostatocna odpoved’ alebo
intolerancia) jednou alebo viacerymi biologickymi terapiami, inhibitormi JAK a/alebo moduldtormi
receptorov S1P pred vychodiskovou indukénou liecbou. Z tychto 411 jedincov zlyhala biologicka
liecba u 407 (99 %) jedincov a liecba inhibitormi JAK u 78 (19 %) jedincov.

V stadii COMMAND vyznamne vac¢si podiel z uvedenych 548 jedincov lieCenych rizankizumabom
180 mg subkutanne alebo rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahol v 52. tyzdni primarny ciel'ovy
ukazovatel’ klinickej remisie podl'a aMS v porovnani s placebom (pozri tabul’ku 6). Vysledky
primarneho ciel'ového ukazovatela a klI'uCovych sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov st uvedené

v tabul’ke 6.
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Tabul’ka 6. Vysledky ucinnosti v 52. tyzdni stidie COMMAND (64 tyzdiiov od zacatia
podavania indukénej davky)

Rizankizumab| Rizankizumab |Rizankizumab Lie¢ebny rozdiel
intravendzna | intraven6zna | intravenézna 95 % CD"™
indukcia/ . lndu.kc1a/ .lndu.kc1a/ Rizankizumab | Rizankizumab
e , placebo rizankizumab |rizankizumab intravenézna | intravenézna
CieFovy ukazovatel subkutianne” 180 mg 360 mg . . . .
, , indukcia/ indukcia/
(N=183) % | subkutanne | subkutinne rizankizumab | rizankizumab
= o = (i)
(N=179) % | (N=186) % 180 mg 360 mg
subkutanne subkutianne
Aktivita ochorenia a priznaky ulcer6znej Kkolitidy
16 %" 14 %"
o e r « s ab 0 [ 0,
Klinicka remisia 25% 40 % 38 % (6%, 27 %] | [4%. 24 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 37 % o _ 13% 6 %
lie¢by a/alebo 23 % (N =138) (N =134) 29 % (N =139) [1%,26 %] | [-6 %, 18 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajuceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 20 % 31 %
lie¢by a/alebo 3% (N=45)) S1% (N=45) | 62 % (N=47) [-3 %, 43 %] | [8 %, 53 %]
inhibitora JAK
UdrZanie Klinickej o0 N o (N o (N 29 %" 13 %"
remisie* 40% (N=53)] 70 % (N =44) | 50 % (N = 40) [7 %, 51 %] |[-11 %, 36 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej o _ 0 _ o _ 28 % 7%
lie¢by a/alebo 37% (N=35)) 65% (N =26) |44 % (N =25) [0 %, 56 %] |[-22 %, 36 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajiaceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 33 % 16 %
lie¢by a/alebo 4% (N=18)) 77% (N=18) 160 % (N =15) [-2 %, 67 %] |[-23 %, 54 %]
inhibitora JAK
Klinicka remisia bez
16 %" 14 %"
pouzitia 25 % 40 % 37 % o o o o
kortikosteroidov® (67,26 %] | [3 %, 24 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 36 % o B 13 % 6%
lie¢by a/alebo 23 % (N=138) (N=134) 29 % (N =139) [0 %, 25 %] | [-6 %, 18 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajiaceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 . o B 20 % 28 %
lie¢by a/alebo 3% (N=45)) S1% (N=45) | 60 % (N =47) [-3 %, 43 %] | [6 %, 51 %]
inhibitora JAK
17 % 11 %
int 4 e 0 0 0
Klinicka odpoved 52% 68 % 62 % (6%, 28 %] | [0 %, 23 %]
Predchadzajice
zlyhanie biologickej 0 _ 63 % o B 18 % 11%
lie¢by a/alebo 46 % (N = 138) (N=134) 37% (N=139) [4 %, 31 %] | [-2 %, 25 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajuceho 0 _ 0 B o B 11% 8 %
zlyhania biologickej T1% (N=45)) 82% (N=45) |79 % (N =47) [-9 %, 31 %] | [-13 %, 28 %]
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Rizankizumab| Rizankizumab |Rizankizumab Lie¢ebny rozdiel
intravendzna | intraven6zna | intravenézna 95 % CD"™
indukcia/ indukcia/ indukcia/ Rizankizumab | Rizankizamab
o , placebo rizankizumab |rizankizumab intravenézna | intravenézna
CiePovy ukazovatel subkutanne” 180 mg 360 mg indulcia/ indukcia/
(N=183) % | subkutinne | subkutinne rizankizumab | rizankizumab
(N=179) % | (N=186) % 180 mg 360 mg
subkutanne subkutianne
liecby a/alebo
inhibitora JAK
Endoskopické a histologické hodnotenie
o/h o/h
Zahojenie sliznice' 32% 51% 48 % 9 ;03/(; % | 17 (;7 2/08 %]
0, 0 0, 0
Predchadzajice
zlyhanie biologickej o B 48 % o B 17 % 8 %
lie¢by a/alebo 30% (N =138) (N=134) 39 % (N =139) [4 %, 30 %] | [-4 %, 21 %]
inhibitora JAK
Bez
predchadzajuceho 24 9 41 %
zlyhania biologickej |36 % (N =45)| 60 % (N =45) |76 % (N = 47) 1% 4;’ v | 1o v 6°2 %]
lie¢by a/alebo ” ° ” °
inhibitora JAK
Histologicko- o/h o/ h
endoskopické zahojenie 23 % 43 % 42 % [1020/0 ?l %] [10209 {;:0 %]
sliznice® ” ° ” °
Predchadzajice
zlyhanie biologickej o _ 39 % o _ 17 % 11%
liecby a/alebo 22% (N=138) (N =134) 33% (N=139) [5%, 29 %] | [-1%, 23 %]
inhibitora JAK
Bez predchadzajiaceho
zlyhania biologickej 0 _ 0 _ o _ 26 % 40 %
liecby a/alebo 29 % (N=45)] 55 % (N =45) 169 % (N = 47) [3 %, 49 %] | [19 %, 62 %]
inhibitora JAK

(COMMAND).

dokazu krehkosti

remisiu

Kp=0,2234

" Upraveny rozdiel pre celkovy lieCebny rozdiel.
*Primarny cielovy ukazovatel
"Klinicka remisia podla aMS: SFS <1 a nie vécsie ako na zaciatku Stadie, RBS =0 a ES < 1 bez

4 Klinickéa remisia podl'a aMS v 52. tyzdni a nepouzivanie kortikosteroidov > 90 dni
¢ Klinicka odpoved podl'a aMS: pokles o > 2 body a > 30 % oproti vychodiskovej hodnote
a pokles RBS o > 1 alebo absolutne RBS <1
PES <1 bez dokazu krehkosti
£ ES < 1 bez dokazu krehkosti a Geboesovo skore < 3,1 (naznacujuce infiltraciu neutrofilov

v <5 % krypt, bez destrukcie krypt a bez erdzii, ulceracii alebo granula¢ného tkaniva)

b Statisticky vyznamné pri kontrole multiplicity pri porovnani rizankizumabu a placeba (p < 0,01).
I Nominalne porovnanie p < 0,01 rizankizumab vs. placebo
i Nominalne porovnanie p < 0,05 rizankizumab vs. placebo

* Skupina len s indukénou lie¢bou pozostavala z jedincov, ktori dosiahli klinicka odpoved’ na indukéni
liecbu rizankizumabom a boli randomizovani na podavanie placeba v udrZiavacej stadii

¢ Klinicka remisia podl'a aMS v 52. tyzdni u jedincov, ktori dosiahli na konci indukénej liecby klinicka

64




Klinicka aktivita ochorenia a priznaky

Vyznamne vicsi podiel jedincov lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg
subkutanne v porovnani s rizankizumabom intravenozne/placebom nemal v 52. tyzdni bolesti brucha
(47 % vs. 30 %, p < 0,001) a nutkanie na stolicu (54 % vs. 31 %, p < 0,00001). V4csi podiel jedincov
lie¢enych rizankizumabom intravendézne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani

s rizankizumabom intravendzne/placebom nemal v 52. tyZdni Ziadne nutkanie na stolicu (49 % vs.

31 %, p <0,001) a ¢iselne vyssi podiel jedincov nemal v 52. tyzdni Ziadnu bolest’ brucha v porovnani
s rizankizumabom intravendzne/placebom (38 % vs. 30 %, p = 0,0895).

Iné priznaky ulceroznej kolitidy

Podiel jedincov, ktori nemali no¢né stolice, bol v 52. tyzdni vyssi v skupine jedincov lieCenych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizumabom
intraven6zne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizumabom
intravenozne/placebom (42 % a 43 % vs. 30 %, p <0,01 a p <0,001).

Podiel jedincov, ktori nemali tenezmus, bol v 52. tyzdni vyssi v skupine jedincov lie¢enych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizumabom
intravenozne/rizankizamabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizumabom
intraven6zne/placebom (37 % a 37 % vs. 23 %, p <0,01).

Hospitalizacie suvisiace s ulceroznou kolitidou

Vyskyt hospitalizacii suvisiacich s ulceréznou kolitidou do 52. tyzdna bol ¢iselne nizsi u jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutdnne a rizankizumabom
intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizumabom
intravendzne/placebom (0,6 na 100 pacientorokov a 1,2 na 100 pacientorokov vs. 3,1 na

100 pacientorokov; p = 0,0949 a p = 0,2531).

Endoskopické a histologické hodnotenie

Endoskopicka remisia (normalizacia vzhl'adu sliznice pri endoskopii) bola definovana ako ES 0.

V 12. tyzdni stadie INSPIRE dosiahol endoskopicku remisiu vyznamne vacsi podiel jedincov
liecenych rizankizumabom v porovnani s placebom (11 % vs. 3 %, p < 0,00001). V 52. tyzdni Studie
COMMAND dosiahol endoskopicku remisiu vyznamne va¢si podiel jedincov lieCenych
rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizamabom
intraven6zne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizamabom
intraven6zne/placebom (23 % a 24 % vs. 15 %, p < 0,05).

Zahojenie hlbokych vrstiev sliznice bolo definované ako ES 0 a Geboesovo skdre < 2,0 (Co znamena,
Ze v kryptach alebo sliznicnom vizive lamina propria sa nenachiddzaju neutrofily a nezvySuje sa pocet
eozinofilov, nedochddza k destrukcii krypt a nevznikaju erdzie, ulceracie ani granula¢né tkanivo).

V 12. tyzdni stadie INSPIRE dosiahol zahojenie hlbokych vrstiev sliznice vyznamne vacsi podiel
jedincov lieCenych rizankizumabom v porovnani s placebom (6 % vs. 1 %, p <0,00001). V 52. tyzdni
stuadie COMMAND dosiahol zahojenie hlbokych vrstiev sliznice numericky vy$si podiel jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne a rizankizumabom
intraven6zne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani s rizankizamabom
intravenozne/placebom (13 % a 16 % vs. 10 %, p = 0,2062 resp. p = 0,0618).

V studii COMMAND sa udrzanie zahojenia sliznice v 52. tyzdni (ES < 1 bez krehkosti) pozorovalo
u vicsieho podielu jedincov lieCenych rizankizumabom intravenozne/rizankizumabom 180 mg
subkutanne a rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutanne v porovnani

s rizankizumabom intravenozne/placebom medzi jedincami, ktori dosiahli zahojenie sliznice na konci
indukcie (74 % a 54 % vs. 47 %, p < 0,01 a p = 0,5629).
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Zachranna liecba

Pocas studie COMMAND sa jedincom, u ktorych doslo k strate odpovede na liecbu subkutanne
rizankizumabom, podavala zachranna liecba rizankizumabom (jednorazova intraven6zna indukcna
davka, po ktorej nasledovalo 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov). Spomedzi tychto jedincov

v skupine lieenej rizankizumabom 180 mg subkutanne dosiahlo v 52. tyzdni klinicki odpoved’ 85 %
(17/20) jedincov a v skupine liecenej rizankizumabom 360 mg subkutanne 74 % (26/35) jedincov.
Okrem toho 24 % (6/25) jedincov v skupine lie¢enej rizankizumabom 180 mg subkutanne a 35 %
(13/37) jedincov v skupine lieCenej rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahlo klinick(l remisiu
podl'a aMS a 38 % (10/26) jedincov v skupine lieCenej rizankizumabom 180 mg subkutanne a 45 %
(17/38) jedincov v skupine liecenej rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahlo v 52. tyzdni
endoskopické zlepsenie.

Jedinci s odpovedou v 24. tyzdni

Celkovo 100 jedincov nedosiahlo po 12 tyzdnioch indukénej liecby klinicka odpoved, v 12.

a 20. tyzdni im bola podana subkutanna davka bud’ 180 mg (N = 56), alebo 360 mg (N = 44)
rizankizumabu, v 24. tyzdni sa u nich preukazala klinicka odpoved’ a pokracovali v uzivani
rizankizumabu 180 mg alebo 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdniov az do 52 tyzdnov v stadii
COMMAND. Spomedzi tychto jedincov 46 % jedincov lieCenych rizankizumabom 180 mg
subkutanne a 45 % jedincov lie¢enych rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahlo v 52. tyzdni
klinickt odpoved podl'a aMS a 18 % jedincov lieCenych rizankizumabom 180 mg subkutanne a 23 %
jedincov lie¢enych rizankizumabom 360 mg subkutanne dosiahlo v 52. tyzdni klinicka remisiu podl'a
aMS.

Vysledky tykajuce sa zdravia a kvality Zivota

Jedinci lieCeni rizankizumabom dosiahli v porovnani s placebom klinicky vyznamné zlep$enie oproti
vychodiskovému stavu v dotazniku o zapalovych ¢revnych ochoreniach (IBDQ) (¢revné priznaky,
systémova funkcia, emocionalna funkcia a socialna funkcia). Zmeny oproti vychodiskovému stavu

v celkovom skore IBDQ v 12. tyzdni s rizankizumabom v porovnani s placebom boli 42,6 vs. 24,3.
Zmeny oproti vychodiskovému stavu v celkovom skore IBDQ v 52. tyzdni boli 52,6 u jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne; 50,3 u jedincov
lieCenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 360 mg subkutdnne a 35,0 u jedincov
liecenych rizankizumabom intravendzne/placebom.

U jedincov lie¢enych rizankizumabom doslo v porovnani s placebom k vyznamne vicSiemu zlepSeniu
unavy oproti vychodiskovému stavu, a to na zaklade merania podl'a skére FACIT-F v 12. tyzdni.
Zmeny oproti vychodiskovému stavu v skore FACIT-F v 12. tyzdni pri rizankizumabe v porovnani s
placebom boli 7,9 vs. 3,3. Zmeny oproti vychodiskovému stavu v skére FACIT-F v 52. tyzdni boli
10,9 u jedincov liecenych rizankizumabom intravendzne/rizankizumabom 180 mg subkutanne; 10,3

u jedincov lieCenych rizankizumabom intraven6zne/rizankizumabom 360 mg subkutanne a 7,0

u jedincov lieCenych rizankizumabom intraven6zne/placebom.

Pediatricka populécia

Eurdpska agentuara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky Studii pre Skyrizi v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe Crohnovej choroby a ulcerdznej
kolitidy (pre informacie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika rizankizumabu bola podobna medzi loziskovou psoriazou a psoriatickou artritidou
a medzi Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou.
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Absorpcia

Rizankizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySenim expozicie tmernym davke
v rozmedzi davok 18 az 360 mg a 0,25 az 1 mg/kg podavanych subkutanne a 200 az 1800 mg a 0,01
az 5 mg/kg podavanych intravendzne.

Po subkutannom podani rizankizumabu boli maximalne plazmatické koncentracie dosiahnuté

v rozmedzi 3 az 14 dni od podania s odhadovanou absolitnou biologickou dostupnost'ou 74 — 89 %.
Pri podani davky 150 mg v 0. tyzdni, 4. tyzdni a nasledne kazdych 12 tyzdnov su predpokladané
maximalne resp. Minimalne plazmatické koncentracie v rovnovaznom stave 12 resp. 2 pg/ml.

U jedincov s Crohnovou chorobou lieCenych indukénou davkou 600 mg intravendzne v 0., 4. a 8.
tyzdni, po ktorej nasleduje udrziavacia davka 360 mg subkutanne v 12. tyzdni a potom kazdych 8
tyzdnov, maximalny medidn vrcholovej a minimalnej (trough) koncentracie pred podanim d’alsej
davky sa odhaduje na 156 a 38, 8 ug/ml pocas indukéného obdobia (8. — 12. tyzden) a median
rovnovaznych vrcholovych a minimalnych (trough) koncentracii pred podanim d’al$ej davky sa
odhaduje na 28,0 a 8,13 pg/ml pocas udrziavacicho obdobia (40. — 48. tyzden).

U jedincov s ulcerdznou kolitidou lie¢enych indukénou davkou 1 200 mg intravenozne v 0., 4. a 8.
tyzdni, po ktorej nasleduje udrziavacia davka 180 mg alebo 360 mg subkutanne v 12. tyzdni a potom
kazdych 8 tyzdnov, sa maximalny median vrcholovej a minimalnej (trough) koncentracie pred
podanim d’al$ej davky odhaduje na 350 a 87,7 ug/ml pocas indukéného obdobia (8. — 12. tyzder)

a median rovnovaznych vrcholovych a minimalnych (trough) koncentracii pred podanim d’alsej davky
sa odhaduje na 19,6 a 4,64 ug/ml pre davku 180 mg subkutanne a 39,2 a 9,29 ug/ml pre davku 360 mg
subkutanne pocas udrziavacieho obdobia (40. — 48. tyzden).

Distribucia

Priemerny (+ smerodajna odchylka) distribu¢ny objem v rovnovaznom stave (V) rizankizumabu bol
v §tadiach fazy 3 u jedincov so psoriazou 11,4 (x 2,7) 1, ¢o naznacuje, ze distriblicia rizankizumabu je
primarne obmedzena na vaskuldrne a intersticialne priestory. Typicky 70 kg jedinec s Crohnovou

chorobou mal Vg 7,68 1.

Biotransformacia

Terapeutické monoklonalne protilatky IgG su typicky degradované na malé peptidy a aminokyseliny
katabolickymi procesmi rovnakym spdsobom ako endogénne [gG. Nepredpoklada sa, Ze sa
rizankizumab metabolizuje enzymami P450.

Eliminacia

Priemerny (+ smerodajna odchylka) systémovy klirens (CL) rizankizumabu bol v Stadiach fazy 3

u jedincov so psoriazou 0,3 (£ 0,1) I/den.. Priemerny terminalny polcas eliminacie rizankizumabu sa
v §tadiach fazy 3 u jedincov so psoridzou pohyboval od 28 do 29 dni. Typicky 70 kg jedinec

s Crohnovou chorobou mal systémovy klirens 0,30 1/defi a termindlny polcas eliminacie 21 dni.

Nepredpoklada sa, Ze rizankizumab ako monoklonalna protilatka IgG1 by sa filtroval glomerularnou
filtraciou v obli¢kach alebo bol vylu¢ovany ako intaktnd molekula v moci.

Linearita/nelinearita

Rizankizumab vykazoval linearnu farmakokinetiku so zvySeniami systémovej expozicie priblizne
umernymi davke (Cmax @ AUC) v hodnotenych rozmedziach davky 18 az 360 mg alebo 0,25 az

1 mg/kg pri subkutannom podani a 200 az 1800 mg a 0,01 az 5 mg/kg pri intravenéznom podani

u zdravych jedincov alebo jedincov so psoridzou, Crohnovou chorobou alebo ulcer6znou kolitidou.
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Interakcie

U jedincov s loziskovou psoridzou, Crohnovou chorobou alebo ulcerdznou kolitidou sa vykonali
Studie interakcii na zhodnotenie u¢inku opakovaného podéavania rizankizumabu na farmakokinetiku
substratov citlivych na cytochrom P450 (CYP). Expozicia kofeinu (substrat CYP1A2), warfarinu
(substrat CYP2C9), omeprazolu (substrat CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6) a midazolamu
(substrat CYP3A) po lie¢be rizankizumabom bola porovnatel'na s ich expoziciami pred liecbou
rizankizumabom, ¢o sved¢i o tom, ze nedochadza k ziadnym vyznamnym interakciam
prostrednictvom tychto enzymov.

Populacné farmakokinetické analyzy ukazuju, Ze expozicia rizankizumabu nebola ovplyvnena subezne
podavanymi liekmi, ktor pouzivali niektori jedinci s loziskovou psoriazou pocas klinickych studii.
Podobne nebol nepozorovany vplyv sibezne podavanych liekov na zaklade popula¢nych
farmakokinetickych analyz pri Crohnovej chorobe alebo ulcerdznej kolitide.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Farmakokinetické vlastnosti rizankizumabu u pediatrickych jedincov mladsich ako 16 rokov neboli
stanovené. Z 1574 jedincov s Crohnovou chorobou vystavenych rizankizumabu bolo 12 vo veku

16 — 17 rokov. Expozicia rizankizumabu u 16- az 17-ro¢nych 0s6b s Crohnovou chorobou bola
podobna ako u dospelych. Na zaklade populacnych farmakokinetickych analyz sa zistilo, ze vek nema
vyznamny vplyv na expoziciu rizankizumabu.

Starsi pacienti

Z 2234 jedincov s loZiskovou psoriazou vystavenych rizankizumabu bolo 243 vo veku 65 rokov alebo
starSich a 24 bolo veku 75 rokov alebo starSich. Z 1574 jedincov s Crohnovou chorobou vystavenych
rizankizumabu bolo 72 vo veku 65 rokov alebo starsich a 5 vo veku 75 rokov alebo starsich.

Z 1 512 jedincov s ulceroznou kolitidou vystavenych rizankizumabu bolo 103 vo veku 65 rokov alebo
starSich a 8 vo veku 75 rokov alebo starSich. Medzi starS§imi a mladSimi jedincami, ktori dostavali
rizankizumab, neboli pozorované ziadne celkové rozdiely v expozicii rizankizumabu.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Neuskutocnili sa ziadne Specificke §tidie na stanovenie vplyvu poruchy funkcie obliciek alebo pecene
na farmakokinetické vlastnosti rizankizumabu. Podl'a popula¢nych farmakokinetickych analyz nemali
sérové hladiny kreatininu, klirens kreatininu ani markery pecetniovych funkcii (ALT/AST/bilirubin)
vyznamny vplyv na klirens rizankizumabu u jedincov s psoridzou, Crohnovou chorobou alebo
ulcerdznou kolitidou.

Rizankizumab ako monoklonalna protilatka IgG1 je eliminovany hlavne intracelularnym
katabolizmom a nepredpoklada sa, zZe sa metabolizuje enzymami hepatalneho cytochromu P450 alebo
vylucuje oblickami.

Telesna hmotnost

Klirens a distribu¢ny objem rizankizumabu sa zvySuju s rastom telesnej hmotnosti, co méze mat’ za
nasledok znizenu uc¢innost’ u jedincov s vysokou telesnou hmotnost'ou (> 130 kg). Toto pozorovanie je
vsak zalozené na obmedzenom pocte jedincov s loziskovou psoriazou. Telesnd hmotnost’ nemala
klinicky vyznamny vplyv na expoziciu rizankizumabu alebo u¢innost’ pri psoriaticke;j artritide,
Crohnovej chorobe alebo ulcerdznej kolitide. V sucasnosti sa neodporuca uprava davky na zaklade
telesnej hmotnosti.
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Pohlavie alebo rasa

Klirens rizankizumabu nebol vyznamne ovplyvneny pohlavim alebo rasou u dospelych jedincov

s loziskovou psoriazou, Crohnovou chorobou alebo ulceréznou kolitidou. V klinickej
farmakokinetickej $tudii so zdravymi dobrovolnikmi neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné
rozdiely v expozicii rizankizumabu u ¢inskych alebo japonskych jedincov v porovnani s belosskymi
jedincami.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade §tadii toxicity po opakovanom
podani, vratane farmakologickych hodnoteni bezpecnosti, a rozsirenej Stidie pre- a postnatalnej
vyvojovej toxicity na opiciach rodu Cynomolgus v davkach do 50 mg/kg/tyzden, ktoré predstavuju
10-nasobok klinickych expozicii pocas indukcie pri davke 600 mg intravendzne kazdé¢ 4 tyzdne a 39-
nasobok klinickych expozicii pri udrziavacej davke 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdniov pri
Crohnovej chorobe. V pripade ulcerdznej kolitidy predstavovali expozicie S-nasobok klinickych
expozicii pocas indukcie pri davke 1200 mg intravenozne kazdé 4 tyzdne, 65-nasobok klinickych
expozicii pri udrziavacej davke 180 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov alebo 32-nasobok klinickych
expozicii pri udrziavacej davke 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdnov.

S rizankizumabom neboli vykonané studie mutagenity a karcinogenity. V 26-tyzdiovej stadii
chronickej toxicity u opic rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyzder (priblizne 7-nasobok
klinickej expozicie pocas indukcie pri davkovani 600 mg intravendzne kazdé 4 tyzdne a 28-nasobok
klinickej expozicie pocas udrziavacej fazy pri podavani 360 mg subkutanne kazdych 8 tyzdniov pri
Crohnovej chorobe a 3-nasobok klinickych expozicii po¢as indukcie pri davke 1200 mg intravenozne
kazdé 4 tyzdne, 45-nasobok klinickych expozicii pri udrziavacej davke 180 mg subkutanne kazdych
8 tyzdniov alebo 23-nasobok klinickych expozicii pri udrziavacej davke 360 mg subkutanne kazdych
8 tyzdniov pri ulceroznej kolitide) neboli pozorované Ziadne prencoplastické alebo neoplastické 1ézie
a nebola zaznamenana Ziadna neziaduca imunotoxicita alebo kardiovaskularne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekény roztok v naplni

Trihydrat octanu sodného
Kyselina octova
Dihydréat trehalozy
Polysorbat 20

Voda na injekcie

Skyrizi 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Hexahydrat jantaranu disodného
Polysorbat 20

Sorbitol

Kyselina jantarova

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

ento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
Tento liek t liekm
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6.3 Cas pouzitel’nosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Napln sa moze skladovat’ mimo chladni¢ky (max. do teploty 25 °C) pocas 24 hodin.

Napln alebo naplnené injek¢éné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skyrizi 360 mg injekény roztok v naplni

360 mg roztok v jednorazovej naplni vyrobenej z cyklickej olefinovej zivice s potiahnutou
chlérbutylovou gumovou prepazkou a potiahnutym chlorbutylovym gumovym piestom ako
kontaktnymi materialmi s produktom a Zivicovym uzaverom. Napli je zostavena pomocou
teleskopickej skrutkovej zostavy. Napli je balena spolu s ,,on-body* injektorom (zariadenie na
podavanie). Kvapalina v ,,on-body* injektore prechadza polyvinylchloridovou hadi¢kou a 29-gauge
ihlou z nehrdzavejtcej ocele. ,,On-body* injektor obsahuje batérie s oxidom striebornym a zinkom
a lepiacu naplast’ na koZzu vyrobenu z polyesteru s akrylovym lepidlom. Zariadenie na podavanie je
urcené na pouzitie s dodanou 360 mg napliou.

Skyrizi 360 mg je k dispozicii v baleniach, ktoré obsahuju 1 napli a 1 ,,on-body* injektor.

Skyrizi 180 mg injekény roztok v naplni

180 mg roztok v jednorazovej naplni vyrobenej z cyklickej olefinovej zivice s potiahnutou
chlérbutylovou gumovou prepazkou a potiahnutym chlorbutylovym gumovym piestom ako
kontaktnymi materidlmi s produktom a zivicovym uzaverom. Naplii je zostavend pomocou
teleskopickej skrutkovej zostavy. Napli je balena spolu s ,,on-body* injektorom (zariadenie na
podavanie). Kvapalina v ,,on-body* injektore prechadza polyvinylchloridovou hadi¢kou a 29-gauge
ihlou z nehrdzavejticej ocele. ,,On-body* injektor obsahuje batérie s oxidom striebornym a zinkom
a lepiacu naplast’ na kozu vyrobenu z polyesteru s akrylovym lepidlom. Zariadenie na podavanie je
urcené na pouZitie s dodanou 180 mg napliou.

Skyrizi 180 mg je k dispozicii v baleniach, ktoré obsahuju 1 néplii a 1 ,,on-body* injektor.

Skyrizi 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Naplnena sklenena injek¢na striekacka s fixnou ihlou a krytom ihly, umiestnenymi v automatickom
chranici ihly.

Skyrizi 90 mg je k dispozicii v baleniach, ktoré obsahujui 4 naplnené injekéné striekacky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky formy.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekény roztok v naplni

Pred podanim injekcie sa ma Skatul'ka vybrat’ z chladnic¢ky a nechat’ dosiahnut’ izbovu teplotu mimo
priameho slne¢ného Ziarenia po dobu 45az 90 minut bez toho, aby sa napln vybrala zo Skatulky.

Pred pouzitim sa odporuca vizudlna kontrola kazdej naplni. Roztok neobsahuje cudzorodé ¢iastocky

a je prakticky bez Castic suvisiacich s liekom. Skyrizi sa nema pouzit, ak je roztok zakaleny alebo ma
zmenenu farbu alebo ak obsahuje vel’ké Castice. Netraste napliou.
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Roztok ma byt’ bezfarebny az ZIty a ¢iry az mierne opaleskujuci.

Skyrizi 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Pred podanim injekcie sa ma Skatul’ka vybrat’ z chladni¢ky a nechat’ dosiahnut’ izbovu teplotu mimo
priameho slne¢ného ziarenia po dobu 15 az 30 minut bez toho, aby sa naplnené injek¢éné strickacky
vybrali zo skatulky.

Pred pouzitim sa odporuca vizualna kontrola kazdej naplnenej injekcnej striekacky. Roztok moze
obsahovat’ niekol’ko priehl'adnych az bielych Castic suvisiacich s lickom. Skyrizi sa nema pouzivat, ak
je roztok zakaleny alebo ma zmenenu farbu alebo ak obsahuje vel'ké ¢iastocky. Netraste naplnenou
injekcnou striekackou.

Roztok ma byt bezfarebny az svetlozlty a ¢iry az mierne opaleskujtci.

Vseobecné preventivne opatrenia

Uplny navod na pouzZitie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Kazdy ,,on-body* injektor s napliiou a naplnena injekéna striekacka st urcené len na jednorazové
pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO/CISLA

Skyrizi 360 mg injekény roztok v naplni

EU/1/19/1361/005

Skyrizi 180 mg injekény roztok v naplni

EU/1/19/1361/007

Skyrizi 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/19/1361/006
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. april 2019
Datum posledného predlzenia registracie: 5. januar 2024
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVODLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieCiva

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

88397 Biberach a.d.R.

NEMECKO

a

AbbVie Bioresearch Center Inc.
100 Research Drive

Worcester

MA 01605

USA

a

AbbVie Biotechnology Ltd.
Road Number 2, Km 59.2
Barceloneta

Puerto Rico 00617

USA

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

AbbVie S.r.l.

148, Pontina Km 52 snc
04011Campoverde di Aprilia (LT)
TALIANSKO

a
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen
NEMECKO
Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prisluSnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

74



aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJU CE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany plan riadenia rizik je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA

|1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 150 mg rizankizumabu v 1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného, kyselina octova, dihydrat trehal6zy, polysorbat 20 a voda na
injekcie. Dal$ie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ny roztok
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Podkozné pouzitie

Len na jednorazové pouZitie.

Tu otvorte

Viac informacii a podporu pre Skyrizi najdete na adrese www.skyrizi.eu alebo zosnimajte tento kod.
QR kod

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/19/1361/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

skyrizi 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikdtorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skyrizi 150 mg injekcia
rizankizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA

|1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekéna strickacka obsahuje 150 mg rizankizumabu v 1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného, kyselina octova, dihydrat trehalozy, polysorbat 20 a voda na
injekcie. Dal$ie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ny roztok
1 naplnena injek¢na strickacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Podkozné pouzitie

Len na jednorazové pouZitie.

Tu otvorte

Viac informacii a podporu pre Skyrizi najdete na adrese www.skyrizi.eu alebo zosnimajte tento kod.
QR kod

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu injek¢nt striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/19/1361/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

skyrizi 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PUZDRO NA INJEKCNU STRIEKACKU

|1.  NAZOV LIEKU

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
rizankizumab

| 2. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie (ako logo)

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

5. INE

Podkozné pouzitie
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skyrizi 150 mg injekcia
rizankizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA

|1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 75 mg rizankizumabu v 0,83 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: hexahydrat jantaranu disodného, kyselina jantarova, sorbitol, polysorbat 20 a voda na
injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ny roztok
2 naplnené injek¢né striekacky
2 tampony napustené alkoholom

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Podkozné pouzitie

Len na jednorazové pouZitie.

Tu otvorte

Viac informacii a podporu pre liek Skyrizi nijdete na adrese www.skyrizi.eu alebo zosnimajte tento

kéd.
QR kéd

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/19/1361/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

skyrizi 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikdtorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

|1.  NAZOV LIEKU

Skyrizi 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke
rizankizumab

| 2. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie (ako logo)

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Podkozné pouzitie
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skyrizi 75 mg injekcia
rizankizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

|1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 600 mg koncentrat na infizny roztok
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 600 mg rizankizumabu v 10 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného, kyselina octova, dihydrat trehal6zy, polysorbat 20 a voda na
injekcie. Dal$ie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

koncentrat na infuzny roztok
1 injekéna liekovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Intravendzne pouzitie po nariedeni

Len na jednorazové pouZitie.

Otvorte

Viac informacii a podporu pre Skyrizi najdete na adrese www.skyrizi.eu alebo zosnimajte tento kod.
QR kod

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHL.ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA

EU/1/19/1361/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so $pecifickym identifikdtorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skyrizi 600 mg sterilny koncentrat
rizankizumab
Intravenodzne pouzitie po nariedeni

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

AbbVie (ako logo)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

| 1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 360 mg injekEny roztok v naplni
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna napln obsahuje 360 mg rizankizumabu v 2,4 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného, kyselina octova, dihydrat trehalozy, polysorbat 20 a voda na
injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ny roztok
1 napln
1 ,,on body* injektor

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Podkozné pouzitie

Len na jednorazové pouZitie.

Tu otvorte.

Viac informacii a podporu pre Skyrizi najdete na adrese www.skyrizi.eu alebo zosnimajte tento kod.
QR kod

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Napln uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

skyrizi 360 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skyrizi 360 mg injekcia
rizankizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

AbbVie (ako logo)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA

| 1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 180 mg injekEny roztok v naplni
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna napln obsahuje 180 mg rizankizumabu v 1,2 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného, kyselina octova, dihydrat trehalozy, polysorbat 20 a voda na
injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢ny roztok
1 napln
1 ,,on body* injektor

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnud informaciu pre pouzivatela.
Podkozné pouzitie

Len na jednorazové pouZitie.

Tu otvorte.

Viac informacii a podporu pre Skyrizi najdete na adrese www.skyrizi.eu alebo zosnimajte tento kod.
QR kod

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Napln uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

skyrizi 180 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNI

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skyrizi 180 mg injekcia
rizankizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

AbbVie (ako logo)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA

|1.  NAZOV LIEKU

Skyrizi 90 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 90 mg rizankizumabu v 1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: hexahydrat jantaranu disodného, polysorbat 20, sorbitol, kyselina jantarova a voda na
injekcie. Dal$ie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
4 naplnené injek¢né striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Podkozné pouzitie

Len na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovévajte v mraznicke.
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Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/19/1361/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdo6vodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA

|1. NAZOV LIEKU

Skyrizi 90 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke
rizankizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 90 mg rizankizumabu v 1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: hexahydrat jantaranu disodného, polysorbat 20, sorbitol, kyselina jantarova a voda na
injekcie. Dal$ie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injek¢na striekacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Podkozné pouzitie
Len na jednorazové pouzitie

Tu otvorte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/19/1361/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PUZDRO NA INJEKCNU STRIEKACKU

|1.  NAZOV LIEKU

Skyrizi 90 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢ne;j striekacke
rizankizumab

| 2. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie (ako logo)

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

5. INE

Podkozné pouzitie
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skyrizi 90 mg injekcna striekacka
rizankizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informacia pre pouzivatela

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
rizankizumab (risankizumabum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Skyrizi a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick Skyrizi
Ako pouzivat liek Skyrizi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Navod na pouzitie

NNk =

1. Co je Skyrizi a na ¢o sa pouZiva
Skyrizi obsahuje lieCivo rizankizumab.
Skyrizi sa pouziva na lie¢bu nasledujicich zapalovych ochoreni:

. loziskova psoriaza;
. psoriaticka artritida.

Ako Skyrizi ucinkuje
Tento liek ucinkuje tak, ze blokuje v tele bielkovinu oznacovanu ,,IL-23%, ktora sposobuje zapal.

Loziskové psoridza

Skyrizi sa pouziva na liecbu dospelych so stredne t'azkou az tazkou loziskovou psoriazou. Skyrizi
znizuje zéapal, a preto mdze pomoct’ zmiernit’ priznaky loziskovej psoriazy, ako je palenie, svrbenie,
bolest’, zaCervenanie a tvorba Supin.

Psoriatickd artritida

Skyrizi sa pouziva na liecbu dospelych so psoriatickou artritidou. Psoriaticka artritida je ochorenie,
ktoré sposobuje zapal kibov a psoriazu. Ak mate aktivnu psoriatickd artritidu, méZete najprv dostat’
iné lieky. Ak tieto lieky nebudu dostato¢ne ucinné, na liecbu psoriatickej artritidy dostanete liek
Skyrizi bud’ samostatne, alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Skyrizi znizuje zapal, a preto moze pomdct’ zniZit' bolest, stuhnutost’ a opuch vasich kibov a ich
okolia, bolest’ a stuhnutost’ chrbtice, psoriatickl kozna vyrazku, psoriatické poskodenie nechtov

a mdze spomalit’ poskodenie kosti a chrupiek vo vasich kiboch. Tieto Gi¢inky vam mozu ul'ahéit’ bezné
kazdodenné Cinnosti, znizit’' inavu a zlepsit’ kvalitu Zivota.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Skyrizi

Nepouzivajte liek Skyrizi:

. ak ste alergicky na rizankizumab alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
. ak mate infekciu, vratane aktivnej tuberkuldzy, ktora vas lekar povazuje za vyznamnu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ lick Skyrizi a pocas jeho pouzivania sa obrat'te na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak mate v sucasnosti infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas objavuje opakovane;
. ak mate tuberkulézu (TBC);
. ak ste v poslednom ¢ase boli alebo by ste v kratkej buducnosti mali byt o¢kovany. Pocas

pouzivania lieku Skyrizi nemate dostat’ niektoré typy oCkovacich latok.

Je dolezité si zaznamenat’ Cislo Sarze lieku Skyrizi.
Vzdy, ked’ dostanete nové balenie licku Skyrizi, zapiSte si datum a Cislo Sarze (uvedené na obale po
,,Lot*) a informacie si ulozte na bezpeéné miesto.

Zavazné alergické reakcie

Skyrizi mdze sposobit’ zavazné vedl'ajsie i¢inky vratane zavaznych alergickych reakcii (“anafylaxia”).
Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete pocas pouzivania
licku Skyrizi akékol'vek prejavy alergickej reakcie, ako su:

° tazkosti s dychanim alebo prehitanim;

. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

° nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo toCenie hlavy;

° silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi.

Deti a dospievajuci
Skyrizi sa neodporuca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. Je to preto, ze lieck Skyrizi nebol
pre tuto vekova skupinu hodnoteny.

Iné lieky a Skyrizi

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak uzivate, v poslednom case ste uzivali alebo mozno budete uzivat’ iné lieky;

. ak ste nedavno boli alebo budete v blizkej budticnosti o¢kovany. Pocas pouzivania lieku Skyrizi
nemate dostat’ niektoré typy ockovacich latok.

Ak si nie ste niecim isty, pred pouzitim lieku Skyrizi a po¢as jeho pouzivania sa porozpravajte so
svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojéenie

Ak ste tehotna, myslite si, ze by ste mohli byt tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek

ovplyvni diet’a.

Ak ste zena, ktora mdze otehotniet’, mali by ste pouzivat’ antikoncepciu pocas pouZzivania tohto lieku
a najmenej 21 tyzdilov po vasej poslednej davke lieku Skyrizi.

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred pouZzitim tohto lieku sa porozprévajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze Skyrizi ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
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Skyrizi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenom pere, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ liek Skyrizi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa podava ako injekcia pod kozu (nazyvana ,,subkutanna injekcia‘“).
Aké mnozstvo lieku Skyrizi pouzivat’

Kazda davka ma 150 mg a podava sa ako jedna injekcia. Dalsiu davku dostanete o 4 tyzdne po prvej
davke a potom kazdych 12 tyzdiov.

Vy a vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si budete podavat’ injekciu tohto lieku
sami. Nepodavajte si injekciu s tymto liekom, ak vas vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra na to
nevyskolili. Po vySkoleni vam mdze injekciu podavat’ aj vas opatrovatel’.

Predtym, ako si sami podate injekciu lieku Skyrizi, precitajte si ¢ast’ 7 ,,Navod na pouZitie“ na
konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Ak poutzijete viac lieku Skyrizi, ako mate
Ak ste pouzili viac lieku Skyrizi, ako ste mali, alebo ak bola davka podana skor, ako ste mali
predpisané, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi
Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi, podajte si injekciu s davkou hned’, ako si spomeniete. Ak si nie ste
nieCim isty, ¢o mate robit, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak prestanete pouzivat’ liek Skyrizi

Neprestaiite pouZzivat’ liek Skyrizi bez toho, aby ste sa vopred poradili so svojim lekarom. Ak ukoncite
liecbu, vase priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Alergickeé reakcie — mézu vyzadovat’ okamzitu lieCbu. Povedzte svojmu lekarovi alebo ihned’

vyhl'adajte pohotovostnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov:

Zavazné alergické reakcie (“anafylaxia”) st zriedkavé u I'udi uzivajacich Skyrizi (mdzu postihovat’
menej ako 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahrniaju:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
. nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo tocenie hlavy.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate nasledujtice priznaky.
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Priznaky zavaznej infekcie, ako su:

. horucka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie;
. pocit unavy alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neprechadza;
. tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi.

Vas lekar rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v pouzivani lieku Skyrizi.

Dalsie vedlajsie ucinky
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas objavi niektory z nasledujiacich
vedl'ajsich G¢inkov

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 Tudi
. infekcia hornych dychacich ciest s priznakmi, ako je bolest’ hrdla a upchaty nos

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi
pocit unavy
plestiova kozna infekcia
reakcie v mieste vpichu (ako za¢ervenania alebo bolest’)
svrbenie
bolest’ hlavy
vyrazka
ekzém

® & o o o o o M

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi
° malé vyvysené ¢ervené hrbol¢eky na kozi
. zihlavka (urtikaria)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na vonkajsej skatul’ke
po ,,EXP*.

Uchovéavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

V pripade potreby mdzete naplnené pero uchovavat’ aj mimo chladni¢ky (max. do teploty 25 °C)
pocas 24 hodin v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze tekutina je zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
Ciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

108


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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Skyrizi obsahuje
. Liecivo je rizankizumab. Jedno naplnené pero obsahuje 150 mg rizankizumabu v 1 ml roztoku.

° Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného, kyselina octové, dihydrat trehaldzy, polysorbat 20
a voda na injekcie.

Ako vyzera SKkyrizi a obsah balenia
Skyrizi je Cira a bezfarebna az ZIta tekutina v naplnenom pere. Tekutina moéze obsahovat’ drobné biele
alebo cire ¢iastocky.

Kazdé balenie obsahuje 1 naplnené pero.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

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 21220174

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 DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

TnA: +30 214 4165 555 Tel: +43 1 20589-0
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Espaiia Polska

AbbVie Spain, S.L.U. AbbVie Sp. z o.0.

Tel: +34 91 384 09 10 Tel: +48 22 372 78 00
France Portugal

AbbVie AbbVie, Lda.

Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00 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
Kvbmpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Podrobné a aktualizované informéacie o tomto lieku su k dispozicii po zosnimani QR kédu, ktory je
uvedeny nizSie alebo na vonkajsej krabicke pomocou smartfonu. Tie isté informdcie st k dispozicii aj
na nasledujucej webovej adrese:

www.skyrizi.eu

QR kod
Ak si cheete tiito pisomnu informéciu vypocut’ alebo ak cheete poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom

pisme>, <vytlacentl velkymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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7. Navod na pouZzitie
Pred pouzitim lieku Skyrizi si prosim precitajte celu cast’ 7.

Skyrizi naplnené pero

Tmavosivé viecko
(Neodstrainujte

Zelené aktivacné tlacidlo Kontrolné okienko Ihla  kym nie ste pripraveny na
podanie injekcie)

| | |

Siva opora pre ruku Biele puzdro ihly

Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie lieku Skyrizi

° Pred podanim injekcie mate absolvovat’ $kolenie o tom, ako sa injekcia lieku Skyrizi podava.
Ak potrebujete pomoc, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotmi sestru.

° Poznacte si do kalendara datumy, aby ste vedeli, kedy si mate podat’ liek Skyrizi.

° Uchovavajte liek Skyrizi v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom az do ¢asu jeho
pouzitia.

° Vyberte $katul’ku z chladni¢ky a nechajte ju pri izbovej teplote mimo priameho slne¢ného
ziarenia 30 aZ 90 minut pred podanim injekcie.

° Nepodavajte lick, ak je tekutina v kontrolnom okienku zakalena alebo obsahuje vlocky alebo
vel'ké Ciastocky. Tekutina ma byt ¢ira az zItd a moze obsahovat’ nepatrné biele alebo Cire
Ciastocky.

L Netraste perom.

° Tmavosivé viecko odstrarte az tesne pred podanim injekcie.

Vratte tento liek do lekarne:

° ak uplynul datum exspiracie (EXP);

° ak bola tekutina niekedy zamrznuta (aj ked’ bola rozmrazend);
° ak pero spadlo na zem alebo je poskodené;

° ak je perforacia na Skatul'ke porusena.
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Postupujte podPla krokov uvedenych nizsie vzdy, ked’ pouZivate liek Skyrizi.

KROK 1 Vyberte skatul'ku z chladnicky a nechajte ju

pri izbovej teplote mimo priameho slne¢ného

ziarenia 30 az 90 minut pred podanim

injekcie.

« Nevyberajte pero zo skatul’ky, kym
Skyrizi nedosiahne izbovu teplotu.

« Nezohrievajte liek Skyrizi inym
sposobom. Napriklad ho nezohrievajte

v ~ v mikrovlnnej rare alebo v hortcej vode.
= » Nepouzivajte pero, ak bola tekutina
' zamrznuta, a to ani ak sa roztopila.

KROK 2 Na ¢isty a rovny povrch si pripravte

nasledujice pomocky:
« 1 naplnené pero;

« 1 tampoén napusteny alkoholom (nie je
— [P :
sucast’ou balenia);
« 1 vatovy alebo gazovy tampon (nie je
sucast’ou balenia);
« Specialnu nadobu na odpad (nie je
- ® sucast’ou balenia).

‘ )
@ -

Umyte a osuste si ruky.
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KROK 3 Vyberte si z tychto 3 oblasti na podanie
injekcie:

Oblasti na podanie injekcie « predna strana l'avého stehna;

o predna strana pravého stehna;

« brucho najmenej 5 cm od pupka.

1

Pred injekciou utrite miesto vpichu kruzivym
pohybom pomocou tampénu napusteného
alkoholom.

r
— « Po ocisteni sa miesta vpichu
nedotykajte, ani nani nefikajte. Pred
\ podanim injekcie nechajte kozu
vyschnut'.
« Nepodavajte injekciu cez odev.
« Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je
A NPT

koza bolestiva, s podliatinou, za¢ervenana,
stvrdnuta, zjazvena alebo kde sa

|/ nachadzaju strie.
» Nepodavajte injekciu do oblasti, kde su
Oblasti na podanie injekcie loziska psoriazy.
KROK 4 Pero drzte tak, aby tmavosivé viecko
smerovalo nahor tak, ako je znazornené na
Skontrolujte tekutinu obrazku.
« Potiahnutim nahor odstraite tmavosivé

viecko.
o Tmavosivé vie¢ko zahod'te.

Cez kontrolné okienko skontrolujte tekutinu.

« Je normalne, ak uvidite bublinky.

» Tekutina ma byt ¢ira az ZIta a moze
obsahovat’ nepatrné biele alebo Cire
Ciastocky.

« Nepodavajte, ak je tekutina zakalena
alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
Ciastocky.
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KROK 5

Brucho alebo stehno

(R
=

Pero uchopte prstami na sivych oporach pre
ruku.

Pero otocte tak, aby biele puzdro ihly
smerovalo k miestu podania injekcie a aby
ste videli zelené aktiva¢né tlacidlo.

Jemne stlacte kozu v mieste podania injekcie
tak, aby ste vytvorili vyvy$ené miesto
a pevne ju pridrzte.

Biele puzdro ihly pridrzte priamo proti
vyvysenému miestu vpichu (v 90-stupiiovom
uhle).

KROK 6

Prvé ,,cvaknutie® 15 sekund

~

-~

Pero drzte tak, aby ste videli zelené
aktiva¢né tlacidlo a kontrolné okienko.

Pero zatlacte a stlacajte proti vyvySenému

miestu vpichu.

« Pero sa aktivuje, len ak bude biele puzdro
ihly stla¢ené proti miestu vpichu pred
stlacenim zeleného aktiva¢ného tlacidla.

Stlacte zelené aktiva¢né tlacidlo a pero

15 sekand drzte.

o Hlasné ,,cvaknutie® znamena zaciatok
podania injekcie

KROK 7

Druhé ,,cvaknutie“

Z1ty indikator

Pero nad’alej drzte stlacené proti miestu
vpichu.

Injekcia je podana, ked’:
« pero druhykrat ,,cvakne* alebo
« zIty indikator vyplni kontrolné okienko.

Trva to najviac 15 sekiind.
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KROK 8 Po dokon¢eni podania injekcie pomaly
vytiahnite pero z koze.

Biele puzdro ihly zakryje hrot ihly a znovu

i ,,cvakne®.
1 Po podani injekcie pritlacte na miesto vpichu

vatovy tampon alebo kasok gazy.

« Nemasirujte miesto vpichu.

« [’ahké krvacanie v mieste vpichu je
normalne.

KROK 9 Pouzité pero zahod’te do Specialnej nadoby

na odpad ihned’ po pouziti.

« Nevyhadzujte pouzité pero do domového
odpadu.

« Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra
vam povedia, ako vratit’ plna $pecialnu
nadobu na odpad.
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Pisomna informaécia pre pouZzivatel’a

Skyrizi 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
rizankizumab (risankizumabum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Skyrizi a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick Skyrizi
Ako pouzivat liek Skyrizi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Navod na pouzitie

Nk W=

1. Co je SKkyrizi a na ¢o sa pouZiva
Skyrizi obsahuje lieCivo rizankizumab.
Skyrizi sa pouziva na lie¢bu nasledujicich zapalovych ochoreni:

. loziskova psoriaza;
. psoriaticka artritida.

Ako Skyrizi u¢inkuje
Tento liek ucinkuje tak, ze blokuje v tele bielkovinu oznacovami ,,IL-23%, ktora sposobuje zapal.

Loziskové psoridza

Skyrizi sa pouziva na liecbu dospelych so stredne t'azkou az tazkou loziskovou psoriazou. Skyrizi
znizuje zéapal, a preto mdze pomoct’ zmiernit’ priznaky loZiskovej psoridzy, ako je palenie, svrbenie,
bolest’, zaCervenanie a tvorba Supin.

Psoriatickd artritida

Skyrizi sa pouziva na liecbu dospelych so psoriatickou artritidou. Psoriaticka artritida je ochorenie,
ktoré sposobuje zapal kibov a psoriazu. Ak mate aktivnu psoriatickd artritidu, moZete najprv dostat’
iné lieky. Ak tieto lieky nebudu dostato¢ne ucinné, na lieCbu psoriatickej artritidy dostanete liek
Skyrizi bud’ samostatne, alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Skyrizi znizuje zapal, a preto moZe pomdct’ zniZit' bolest, stuhnutost’ a opuch vasich kibov a ich
okolia, bolest’ a stuhnutost’ chrbtice, psoriatickt koznu vyrazku, psoriatické poskodenie nechtov

a mdze spomalit’ poskodenie kosti a chrupiek vo vasich kiboch. Tieto uginky vam mozu ulahgit’ bezné
kazdodenné Cinnosti, znizit’' inavu a zlepsit’ kvalitu Zivota.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Skyrizi

Nepouzivajte liek Skyrizi:

. ak ste alergicky na rizankizumab alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
. ak mate infekciu, vratane aktivnej tuberkuldzy, ktora vas lekar povazuje za vyznamnu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ lick Skyrizi a pocas jeho pouzivania sa obrat'te na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak mate v sucasnosti infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas objavuje opakovane;
. ak mate tuberkulézu (TBC);
. ak ste v poslednom ¢ase boli alebo by ste v kratkej buducnosti mali byt o¢kovany. Pocas

pouzivania licku Skyrizi nemate dostat’ niektoré typy oc¢kovacich latok.

Je dolezité si zaznamenat’ Cislo Sarze lieku Skyrizi.
Vzdy, ked’ dostanete nové balenie licku Skyrizi, zapiSte si datum a Cislo Sarze (uvedené na obale po
,Lot”) a informacie si uloZte na bezpe¢né miesto.

Zavazné alergické reakcie

Skyrizi mdze sposobit’ zavazné vedlajsie i¢inky vratane zavaznych alergickych reakcii (“anafylaxia”).
Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete pocas pouzivania
licku Skyrizi akékol'vek prejavy alergickej reakcie, ako st:

. tazkosti s dychanim alebo prehltanim;

° opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

° nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo tocenie hlavy;

° silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi.

Deti a dospievajuci
Skyrizi sa neodporuca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. Je to preto, ze liek Skyrizi nebol
pre tito vekovu skupinu hodnoteny.

Iné lieky a Skyrizi

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak uzivate, v poslednom case ste uzivali alebo mozno budete uzivat’ iné lieky;

. ak ste nedavno boli alebo budete v blizkej budticnosti o¢kovany. Po€as pouzivania lieku Skyrizi
nemate dostat’ niektoré typy oc¢kovacich latok.

Ak si nie ste niecim isty, pred pouzitim lieku Skyrizi a po€as jeho pouzivania sa porozpravajte so
svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojéenie

Ak ste tehotna, myslite si, ze by ste mohli byt tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek

ovplyvni diet’a.

Ak ste zena, ktora moze otehotniet’, mali by ste pouzivat’ antikoncepciu pocas pouzivania tohto lieku
a najmenej 21 tyzdilov po vasej poslednej davke lieku Skyrizi.

Ak dojcite alebo planujete dojcit,, pred pouzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze Skyrizi ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Skyrizi obsahuje sodik
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Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenej injek¢nej striekacke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ liek Skyrizi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa podava ako injekcia pod kozu (nazyvana ,,subkutanna injekcia‘“).
Aké mnozstvo lieku Skyrizi pouzivat’

Kazda diavka ma 150 mg a podava sa ako jedna injekcia. Dalsiu davku dostanete o 4 tyzdne po prvej
davke a potom kazdych 12 tyzdiov.

Vy a vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si budete podavat’ injekciu tohto lieku
sami. Nepodavajte si injekciu s tymto liekom, ak vas vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra na to
nevyskolili. Po vySkoleni vam mdze injekciu podavat’ aj vas opatrovatel’.

Predtym, ako si sami podate injekciu liecku Skyrizi, precitajte si ¢ast’ 7 ,Navod na pouZitie* na
konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Ak poutzijete viac lieku Skyrizi, ako mate
Ak ste pouzili viac lieku Skyrizi, ako ste mali, alebo ak bola davka podana skor, ako ste mali
predpisané, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi
Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi, podajte si injekciu s davkou hned’, ako si spomeniete. Ak si nie ste
isty tym, Co mate robit’, obrat’te sa na svojho lekara.

AK prestanete pouzivat’ liek Skyrizi

Neprestaiite pouzivat’ liek Skyrizi bez toho, aby ste sa vopred poradili so svojim lekdrom. Ak ukoncite
liecbu, vase priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra, lekarnika
alebo zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Alergické reakcie — mézu vyzadovat’ okamzita lieCbu. Povedzte svojmu lekarovi alebo ihned’

vyhl'adajte pohotovostnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov:

Zavazné alergické reakcie (“anafylaxia”) st zriedkavé u I'udi uzivajacich Skyrizi (mdzu postihovat’
menej ako 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahrnaju:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
. nizky krvny tlak, ktory méze sposobit’ zavraty alebo tocenie hlavy.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate nasledujtice priznaky.
Priznaky zavaznej infekcie, ako su:
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. horucka, priznaky podobné chripke, nocné potenie;
. pocit unavy alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neprechadza;
. tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi.

Vas lekar rozhodne, ¢i mozZete pokracovat’ v pouzivani lieku Skyrizi.

Dalsie vedlajsie acinky
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas objavi niektory z nasledujticich
vedl'ajsich G¢inkov

VelPmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi
. infekcia hornych dychacich ciest s priznakmi, ako je bolest’ hrdla a upchaty nos

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi
pocit unavy
plestiova kozna infekcia
reakcie v mieste vpichu (ako za¢ervenania alebo bolest’)
svrbenie
bolest’ hlavy
vyrazka
ekzém

® & o o o o o N

Menej ¢asté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi
° malé vyvysené ¢ervené hrbol¢eky na kozi
. zihlavka (urtikaria)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie a¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na §titku injek¢nej striekacky a na
vonkajSej skatul’ke po ,,EXP*.

Uchovéavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenu injekéni striekacku uchovévajte v povodnej skatul’ke na ochranu pred svetlom.

V pripade potreby moZete naplnent injek¢nu striekacku uchovavat’ aj mimo chladnicky (max. do
teploty 25 °C) pocas 24 hodin v pdvodnej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze tekutina je zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
Ciastocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Skyrizi obsahuje
° Liecivo je rizankizumab. Jedna naplnena injekéna strickacka obsahuje 150 mg rizankizumabu
v 1 ml roztoku.

° Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného, kyselina octova, dihydrat trehalozy, polysorbat 20
a voda na injekcie.

Ako vyzera SKkyrizi a obsah balenia
Skyrizi je Cira a bezfarebna az ZIta tekutina v naplnenej injekénej striekacke s chrani¢om ihly.
Tekutina moze obsahovat’ drobné biele alebo ¢ire ¢iastocky.

Kazdé balenie obsahuje 1 naplnenu injeként striekacku.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca

AbbVie S.r.L.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/| 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 21220174
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: +372 623 1011 TIf: +47 67 81 80 00
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EANGoa

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

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0
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

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku su k dispozicii po zosnimani QR kédu, ktory je
uvedeny nizSie alebo na vonkajSom obale pomocou smartfénu. Tie isté informacie su k dispozicii aj na

nasledujicej webovej adrese:
www.skyrizi.eu

QR kod

Ak si cheete tuto pisomnu informaciu vypocut’ alebo ak pozadujete jej kopiu <v Braillovom pisme>,
<vytlacenu velkymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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7. Navod na pouZzitie

Pred pouzitim lieku Skyrizi si prosim precitajte celu cast’ 7.
Skyrizi naplnena injekéna striekacka

Piest Opora pre prsty Kryt ihly

Telo injekénej striekacky

Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie lieku Skyrizi
° Pred podanim injekcie mate absolvovat’ $kolenie o tom, ako sa injekcia lieku Skyrizi podava.
Ak potrebujete pomoc, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotmi sestru.

° Poznacte si do kalendara datumy, aby ste vedeli, kedy si mate podat’ liek Skyrizi.

° Uchovavajte liek Skyrizi v povodnej $katul’ke, aby bol chraneny pred svetlom az do ¢asu jeho
pouzitia.
° Nepodavajte lick, ak je tekutina zakalena alebo obsahuje vlo¢ky alebo vel'’ké Ciastocky.

Tekutina ma byt’ ¢ira aZ zItd a moze obsahovat’ nepatrné biele alebo ¢ire ¢iastocky.
. Netraste injekcnou strickackou.
. Kryt ihly odstrarite az tesne pred podanim injekcie.

Vrat’te tento liek do lekarne:

. ak uplynul datum exspiracie (EXP);

. ak bola tekutina niekedy zamrznuta (aj ked’ bola rozmrazend);
. ak injek¢na striekacka spadla na zem alebo je poskodeni;
. ak je perforacia na Skatul’ke porusena.

Pre prijemnejsie podanie injekcie: vyberte Skatul'ku z chladnicky a nechajte ju pri izbovej teplote
mimo priameho slne¢ného Ziarenia 15 az 30 minit pred podanim injekcie.

. Nezohrievajte liek Skyrizi ziadnym inym sposobom (napriklad v mikrovlnnej rare alebo
v hortcej vode).

. Uchovavajte injekénu striekacku v Skatul'ke, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
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Postupujte podPla krokov uvedenych nizsie vzdy, ked’ pouZivate liek Skyrizi.

KROK 1

PridrZzanim opory pre prsty vyberte naplnenti

injekénu striekacku z kartonového obalu.

« Pri vyberani naplnenej injekénej
striekacky z obalu nedrzte ani netahajte
piest.

Na ¢isty a rovny povrch si pripravte

nasledujice pomocky:

« 1 naplnent injekénu striekacku;

« 1 tampon napusteny alkoholom (nie je
sucast’ou balenia);

« 1 vatovy alebo gazovy tampoén (nie je
sucast’ou balenia);

« $pecialnu nadobu na odpad (nie je
sucast’ou balenia).

Umyte a osuste si ruky.

KROK 2

Oblasti na podanie injekcie

3"

|
L = \ /

\
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Oblasti na podanie injekcie

Vyberte si z tychto 3 oblasti na podanie
injekcie:

« predna strana 'avého stehna;

» prednd strana pravého stehna;

« brucho najmenej 5 cm od pupka.

Pred injekciou utrite miesto vpichu krazivym
pohybom pomocou tampdnu napustené¢ho
alkoholom.

» Po olisteni sa miesta vpichu
nedotykajte, ani nat nefukajte. Pred
podanim injekcie nechajte kozu
vyschnut'.

« Nepodavajte injekciu cez odev.

« Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je
koza bolestiva, s podliatinou, za¢ervenana,
stvrdnuta, zjazvena alebo kde sa
nachadzaju strie.

« Nepodavajte injekciu do oblasti, kde su
loziska psoriazy.
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KROK 3

Skontrolujte tekutinu

Drzte injek¢nu striekacku s nasadenym
krytom ihly smerom nadol tak, ako je
znazornené na obrazku.

Skontrolujte tekutinu v injek¢nej strickacke.

« Je normalne, ak uvidite bublinky
v okienku.

» Tekutina ma byt ¢ira az zIta a moze
obsahovat’ nepatrné biele alebo Cire
Ciastocky.

« Nepouzivajte, ak je tekutina zakalena
alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
Ciastocky.

KROK 4

—
% I Cm
!

Odstranenie krytu ihly:

« Drzte injek¢énu striekacku v jednej ruke
medzi oporou pre prsty a krytom ihly.

« Druhou rukou opatrne rovno stiahnite kryt
ihly.

« Pri odstrafiovani krytu ihly nedrZzte ani
net’ahajte piest.

» Mozno si v§imnete kvapku tekutiny na
konci ihly. To je normalne.

« Kryt ihly vyhod'te.

» Nedotykajte sa ihly prstami, ani
nedovol’te, aby ihla prisla s ¢imkol'vek do
kontaktu.

KROK 5

Drzte telo injekénej striekacky v jednej ruke
medzi palcom a ukazovdkom tak, akoby ste
drzali ceruzku.

Jemne uchopte oblast’ oCistenej koze druhou
rukou a pevne ju drzte.

Zapichnite celd ihlu do koze v asi 45-
stupfiovom uhle jednym rychlym kratkym
pohybom. Drzte injek¢nu striekacku stale
pod rovnakym uhlom.
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KROK 6

Chranic¢ ihly

Pomaly stlacajte piest tiplne nadol, az kym
nie je vystreknutd vsetka tekutina.

Vytiahnite ihlu z koze, zatial’ o injek¢ént
striekacku drzite stale v tom istom uhle.

Pomaly zlozte palec z piestu. Ihla sa potom

zakryje chraniCom ihly.

o Chranic ihly sa neaktivuje, ak sa
nevystrekne vsetka tekutina.

« Ak si myslite, Ze ste si nepodali celu
davku, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Pritlaéte vatovy tampon alebo gazovy
vankus$ik na miesto vpichu a podrzte ho
10 sekdnd.

Nemasirujte miesto vpichu. V mieste
vpichu mdZete mat’ mierne krvacanie. To je
normalne.

KROK 7

Pouzitu injekéna striekacku zahod’te do

$pecidlnej nadoby na odpad ihned’ po

pouziti.

« Nevyhadzujte pouzitl injekénu
strieckacku do domového odpadu.

« Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra
vam povedia, ako vratit’ plnt Specialnu
nadobu na odpad.
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Pisomn4 informacia pre pouzivatela

Skyrizi 75 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
rizankizumab (risankizumabum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

° Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Skyrizi a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick Skyrizi
Ako pouzivat liek Skyrizi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Navod na pouzitie

Nk =

1. Co je SKkyrizi a na ¢o sa pouZiva
Skyrizi obsahuje lieCivo rizankizumab.
Skyrizi sa pouziva na lie¢bu nasledujicich zapalovych ochoreni:

. loziskova psoriaza;
. psoriaticka artritida.

Ako Skyrizi u¢inkuje
Tento liek ucinkuje tak, ze blokuje v tele bielkovinu oznacovami ,,IL-23%, ktora sposobuje zapal.

Loziskové psoridza

Skyrizi sa pouziva na liecbu dospelych so stredne t'azkou az tazkou loziskovou psoriazou. Skyrizi
znizuje zéapal, a preto mdze pomoct’ zmiernit’ priznaky lozZiskovej psoriazy, ako je palenie, svrbenie,
bolest’, zaCervenanie a tvorba Supin.

Psoriatickd artritida

Skyrizi sa pouziva na liecbu dospelych so psoriatickou artritidou. Psoriaticka artritida je ochorenie,
ktoré sposobuje zapal kibov a psoriazu. Ak mate aktivnu psoriatickd artritidu, méZete najprv dostat’
iné lieky. Ak tieto lieky nebudu dostato¢ne ucinné, na liecbu psoriaticke;j artritidy dostanete liek
Skyrizi bud’ samostatne, alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Skyrizi znizuje zapal, a preto moZe pomdct’ zniZit' bolest, stuhnutost’ a opuch vasich kibov a ich
okolia, bolest’ a stuhnutost’ chrbtice, psoriatickl kozna vyrazku, psoriatické poskodenie nechtov

a mdze spomalit’ poskodenie kosti a chrupiek vo vasich kiboch. Tieto Gi¢inky vam mozu ul'ahéit’ bezné
kazdodenné Cinnosti, znizit’' inavu a zlepsit’ kvalitu Zivota.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Skyrizi

Nepouzivajte liek Skyrizi:

. ak ste alergicky na rizankizumab alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
. ak mate infekciu, vratane aktivnej tuberkuldzy, ktora vas lekar povazuje za vyznamnu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ lick Skyrizi a pocas jeho pouzivania sa obrat'te na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak mate v sucasnosti infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas objavuje opakovane;
. ak mate tuberkulézu (TBC);
. ak ste v poslednom ¢ase boli alebo by ste v kratkej buducnosti mali byt’ o¢kovany. Pocas

pouzivania lieku Skyrizi nemate dostat’ niektoré typy oCkovacich latok.

Je dolezité si zaznamenat’ Cislo Sarze lieku Skyrizi.
Vzdy, ked’ dostanete nové balenie licku Skyrizi, zapiSte si datum a ¢islo Sarze (uvedené na obale po
,Lot*) a informacie si uloZte na bezpe¢né miesto.

Zavazné alergické reakcie

Skyrizi mdze sposobit’ zavazné vedlajsie i¢inky vratane zavaznych alergickych reakcii (“anafylaxia”).
Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete pocas pouzivania
licku Skyrizi akékol'vek prejavy alergickej reakcie, ako su:

. tazkosti s dychanim alebo prehltanim;

° opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

. nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo toCenie hlavy;

° silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi.

Deti a dospievajuci
Skyrizi sa neodporuca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. Je to preto, ze liek Skyrizi nebol
pre tito vekovu skupinu hodnoteny.

Iné lieky a Skyrizi

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak uzivate, v poslednom case ste uzivali alebo mozno budete uzivat’ iné lieky;

. ak ste nedavno boli alebo budete v blizkej budticnosti o¢kovany. Po€as pouzivania lieku Skyrizi
nemate dostat’ niektoré typy ockovacich latok.

Ak si nie ste niecim isty, pred pouzitim lieku Skyrizi a po€as jeho pouzivania sa porozpravajte so
svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojéenie

Ak ste tehotna, myslite si, ze by ste mohli byt tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Je to preto, lebo nie je zndme, ako tento liek

ovplyvni diet’a.

Ak ste zena, ktora mdze otehotniet’, mali by ste pouzivat’ antikoncepciu pocas pouzivania tohto lieku
a najmenej 21 tyzdilov po vasej poslednej davke lieku Skyrizi.

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred pouzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Skyrizi ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
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Skyrizi obsahuje sorbitol a sodik
Tento liek obsahuje 68 mg sorbitolu v 150 mg davke.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 150 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
3.  Ako pouzivat’ liek Skyrizi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa podava ako 2 injekcie pod kozu (nazyvané ,,subkutanne injekcie®).
Aké mnozstvo lieku Skyrizi pouzivat’

Davka je 150 mg a podava sa ako dve 75 mg injekcie.

Aké mnoZstvo? Kedy?
1. davka 150 mg (dve 75 mg injekcie) Ked vam lekar povie
2. davka 150 mg (dve 75 mg injekcie) 4 tyzdne po 1. davke
DalSie davky 150 mg (dve 75 mg injekcie) Kazdych 12 tyzdniov pocinajuc po
2. davke

Vy a vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si budete podavat’ injekciu tohto lieku
sami. Nepodavajte si injekciu s tymto liekom, ak vas vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra na to
nevyskolili. Po vySkoleni vam mdZe injekcie podavat’ aj vas opatrovatel’.

Predtym, ako si sami podate injekciu liecku Skyrizi, precitajte si ¢ast’ 7 ,,Navod na pouZitie* na
konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.

AKk pouZijete viac lieku Skyrizi, ako mate
Ak ste pouzili viac lieku Skyrizi, ako ste mali, alebo ak bola davka podana skér, ako ste mali
predpisané, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi

Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi, podajte si injekciu s ddvkou hned’, ako si spomeniete. Ak si nie ste
isty tym, ¢o mate robit’, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak prestanete pouzivat’ liek Skyrizi

Neprestaiite pouzivat’ liek Skyrizi bez toho, aby ste sa vopred poradili so svojim lekarom. Ak ukoncite
liecbu, vase priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Alergické reakcie — mézu vyzadovat’ okamzitu liecbu. Povedzte svojmu lekarovi alebo ihned’

vyhl'adajte pohotovostnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov:

Zavazné alergické reakcie (“anafylaxia”) st zriedkavé u I'udi uzivajacich Skyrizi (mdzu postihovat’
menej ako 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahrnaju:
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. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
. nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo tocenie hlavy.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate nasledujice priznaky.

Priznaky zavaznej infekcie, ako su:

. horucka, priznaky podobné chripke, nocné potenie;
. pocit unavy alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neprechadza;
. tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi.

Vas lekar rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v pouzivani lieku Skyrizi.

Dalsie vedlajsie ucinky
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru, ak sa u vas objavi niektory z nasledujicich
vedl'ajsich G¢inkov

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi
° infekcia hornych dychacich ciest s priznakmi, ako je bolest’ hrdla a upchaty nos

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi
pocit inavy
plestiova kozna infekcia
reakcie v mieste vpichu (ako za¢ervenania alebo bolest’)
svrbenie
bolest’ hlavy
vyrazka
ekzém

® o o o o o o©o N

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi
. malé vyvySené Cervené hrbolceky na kozi
. zihlavka (urtikaria)

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku injek¢nej striekacky a na
vonkajSej skatul’ke po ,,EXP*.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze tekutina je zakalena alebo obsahuje vlocky alebo velké

Ciastocky.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Skyrizi obsahuje

° Liecivo je rizankizumab. Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 75 mg rizankizumabu
v 0,83 ml roztoku.
° Dal3ie zlozky st hexahydrat jantaranu disodného, kyselina jantarova, sorbitol, polysorbat 20

a voda na injekcie.

Ako vyzera SKkyrizi a obsah balenia
Skyrizi je Cira a bezfarebna az svetlozIta tekutina v naplnenej injekénej striekacke s chrani¢om ihly.
Tekutina mdze obsahovat’ drobné biele alebo ¢ire Ciastocky.

Jedno balenie obsahuje 2 naplnené injekcné striekacky a 2 tampony napustené alkoholom.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Taliansko

Ak potrebujete akiukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel.: +370 5 205 3023
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/ 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 21220174
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))ada

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 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel.: +371 67605000

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.: 4351 (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.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

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku su k dispozicii po zosnimani QR kédu, ktory je
uvedeny nizSie alebo na vonkajSom obale pomocou smartfénu. Tie isté informacie su k dispozicii aj na
nasledujicej webovej adrese: www.skyrizi.eu.

QR kod
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Ak si cheete tuto pisomnu informaciu vypocut alebo ak cheete poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom
pisme>, <vytlacentl velkymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

7.  Navod na pouzitie

Pred pouzitim lieku Skyrizi si prosim precitajte celu cast’ 7.

Piest Opora pre prsty Kryt ihly

Telo injekénej striekacky

Dolezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie lieku Skyrizi

. Pred podanim injekcie mate absolvovat’ Skolenie o tom, ako sa injekcia lieku Skyrizi podava.
Ak potrebujete pomoc, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

° Poznacte si do kalendara datumy, aby ste vedeli, kedy si mate podat’ liek Skyrizi.

° Uchovavajte liek Skyrizi v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom az do ¢asu jeho
pouzitia.

. Nepodavajte liek, ak je tekutina zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké Ciastocky.
Tekutina ma byt’ ¢ira az svetlozltd a moze obsahovat’ nepatrné biele alebo Cire Ciastocky.

. Netraste injek¢nou striekackou.

. Kryt ihly odstrarite az tesne pred podanim injekcie.

Vrat’te tento liek do lekarne:
. ak uplynul datum exspiracie (EXP);

. ak bola tekutina niekedy zamrznuté (aj ked’ bola rozmrazend);
. ak injek¢na striekacka spadla na zem alebo je poskodeni;
. ak je veko papierového obalu poskodené alebo chyba.

Pre prijemnejsie podanie injekcie: vyberte Skatul'ku z chladnicky a nechajte ju pri izbovej teplote
mimo priameho slne¢ného Ziarenia 15 az 30 minit pred podanim injekcie.

Nezohrievajte liek Skyrizi ziadnym inym spdsobom (napriklad v mikrovlnnej rare alebo

v hortcej vode).

Uchovavajte injekéné striekacky v Skatul'ke, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

132



Postupujte podPla krokov uvedenych nizsie vzdy, ked’ pouZivate liek Skyrizi.

KROK 1

Na ¢isty a rovny povrch si pripravte

nasledujice pomocky:

« 2 naplnené injek¢né striekacky
a 2 tampony napustené alkoholom (su
sucast’ou balenia);

« 2 vatové tampony alebo gazové vankusiky
(nie su sucast'ou balenia);

« Specialnu nadobu na odpad (nie je
sucast’ou balenia).

Umyte a osuste si ruky.

Za¢nite jednou injek¢énou strickackou pre
prvu injekciu.

Na celd davku je potrebné podat’
2 injekcie, jednu za druhou.

KROK 2

Oblasti na podanie injekcie

.

—1

e

Oblasti na podanie injekcie

Vyberte si z tychto 3 oblasti na podanie
injekcie:

« predna strana l'avého stehna;

« predna strana pravého stehna;

« brucho najmenej 5 cm od pupka.

Druht injekénu strickacku podajte najmene;
3 cm od miesta podania prvej injekcie.
Nepodavajte injekciu do toho istého miesta.

napusteného alkoholom.

« Po ocisteni sa miesta vpichu nedotykajte,
ani na nefukajte. Pred podanim injekcie
nechajte kozu vyschnut.

« Nepodavajte injekciu cez odev.

« Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je
koza bolestiva, s podliatinou, za¢ervenana,
stvrdnutd, zjazvena alebo kde sa
nachadzaju strie.

\ Pred kazdou injekciou utrite miesto vpichu
krazivym pohybom pomocou tamponu
A

« Nepodavajte injekciu do oblasti, kde su
loziska psoriazy.
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KROK 3

Skontrolujte tekutinu

Drzte injek¢nu striekacku s nasadenym
krytom ihly smerom nadol tak, ako je
znazornené na obrazku.

Skontrolujte tekutinu v injek¢nej strickacke.

« Je normalne, ak uvidite bublinky
v okienku.

» Tekutina ma byt’ ¢ira az svetlozlta a moze
obsahovat’ nepatrné biele alebo Cire
Ciastocky.

« Nepouzivajte, ak je tekutina zakalena
alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
Ciastocky.

KROK 4

f’j%?ti“rﬁ (i

Odstranenie krytu ihly

» Drzte injekénu striekacku v jednej ruke
medzi oporou pre prsty a krytom ihly.

« Druhou rukou opatrne rovno stiahnite kryt
ihly.

« Pri odstrafiovani krytu ihly nedrZzte ani
net’ahajte piest.

» Mozno si v§imnete kvapku tekutiny na
konci ihly. To je normalne.

« Kryt ihly vyhod'te.

» Nedotykajte sa ihly prstami, ani
nedovol’te, aby ihla prisla s ¢imkol'vek do
kontaktu.

KROK 5

Drzte telo injekénej striekacky v jednej ruke
medzi palcom a ukazovdkom tak, akoby ste
drzali ceruzku.

Jemne uchopte oblast’ oCistenej koze druhou
rukou a pevne ju drzte.

Zapichnite celd ihlu do koze v asi
45-stupiiovom uhle jednym rychlym kratkym
pohybom. Drzte injek¢nu striekacku stale
pod rovnakym uhlom.
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KROK 6

45°

F [

Chranic¢ ihly

Pomaly stlacajte piest tiplne nadol, az kym
nie je vystreknutd vsetka tekutina.

Vytiahnite ihlu z koze, zatial’ o injek¢ént
striekacku drzite stale v tom istom uhle.

Pomaly zloZte palec z piestu. Thla sa potom
zakryje chraniCom ihly.

o Chrani€ ihly sa neaktivuje, ak sa
nevystrekne vsetka tekutina.

« Ak si myslite, Ze ste si nepodali celu
davku, obrat’te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Pritlaéte vatovy tampon alebo gazovy
vanku$ik na miesto vpichu a podrzte ho
10 sekdnd.

Nemasirujte miesto vpichu. V mieste
vpichu mdzete mat’ mierne krvacanie. To je
normalne.

KROK 7

)+

St potrebné 2 injekcie

Na podanie celej davky su potrebné
2 injekcie, podané jedna za druhou.

» Opakujte kroky 2 az 6 s druhou injekénou
striekackou.

» Druht injekciu podajte ihned” po prvej
injekcii ale najmenej 3 cm od miesta
podania prvej injekcie.

KROK 8

Pouzité injekcné striekacky zahod'te do
$pecidlnej nddoby na odpad ihned’ po
pouziti.

« Nevyhadzujte pouzité injekéné striekacky
do domového odpadu.

« Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra
vam povedia, ako vratit’ plna $pecidlnu
nadobu na odpad.
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Pisomn4 informacia pre pouzivatela

Skyrizi 600 mg koncentrat na infuzny roztok
rizankizumab (risankizumabum)

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Skyrizi a na &o sa pouzZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju liek Skyrizi
Ako sa bude Skyrizi podavat’

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o N e

1. Co je Skyrizi a na ¢o sa pouziva
Skyrizi obsahuje lieCivo rizankizumab.
Skyrizi sa pouziva na lie¢bu dospelych so:
e stredne t'azkou az t'azkou Crohnovou chorobou,
e stredne tazkou az tazkou ulcer6znou kolitidou.
Ako Skyrizi u¢inkuje
Tento liek ucinkuje tak, ze blokuje v tele bielkovinu oznacovami ,,IL-23%, ktora sposobuje zapal.
Crohnova choroba
Crohnova choroba je zapalové ochorenie traviaceho traktu. Ak mate aktivinu Crohnovu chorobu,

mdzete najprv dostat’ iné lieky. Ak tieto lieky nebudu dostatocne G€inné, na liecbu Crohnovej choroby
dostanete Skyrizi.

Ulcerozna kolitida

Ulceré6zna kolitida je zapalové ochorenie hrubého ¢reva. Ak mate aktivnu ulcer6znu kolitidu, mozete
najprv dostat’ iné lieky. Ak tieto lieky nebudu dostato¢ne ucinné alebo ich nemozete uzivat, na liecCbu
ulcerdznej kolitidy dostanete Skyrizi.

Skyrizi zmierniuje zapal, a preto moze pomoct’ zmiernit’ prejavy a priznaky vasho ochorenia.
9

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju liek Skyrizi

Liek Skyrizi vam nema byt podany

. ak ste alergicky na rizankizumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6);
. ak mate infekciu, vratane aktivnej tuberkuldzy, ktort vas lekar povazuje za vyznamna.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ liek Skyrizi a pocas jeho pouzivania sa obratte na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru:

° ak mate v sucasnosti infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas objavuje opakovane;
° ak mate tuberkulézu (TBC);
° ak ste v poslednom ¢ase boli alebo by ste v kratkej buducnosti mali byt’ o¢kovany. Pocas

pouzivania lieku Skyrizi nemate dostat’ niektoré typy oCkovacich latok.

Je dolezité, aby si vas lekar alebo zdravotna sestra viedli zdznam o Cisle Sarze vasho lieku Skyrizi.
Zakazdym, ked’ dostanete nové balenie lieku Skyrizi, vas lekar alebo zdravotna sestra si musia
zaznamenat’ datum a ¢islo Sarze (uvedené na obale po ,,Sarzi*)

Zavazné alergické reakcie

Skyrizi mdze sposobit’ zavazné vedl'ajsie ¢inky vratane zavaznych alergickych reakcii (“anafylaxia”).
Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek
prejavy alergickej reakcie pocas pouzivania lieku Skyrizi, ako su:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;

° opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

. nizky krvny tlak, ktory méze spdsobit’ zavraty alebo tocenie hlavy;

. silné svrbenie koZe s Cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi.

Deti a dospievajuci
Skyrizi sa neodporuca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. Je to preto, Ze pouzivanie lieku
Skyrizi nebolo pre tto vekovu skupinu potvrdené.

Iné lieky a Skyrizi
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:
° ak uzivate, v poslednom Case ste uzivali alebo mozno budete uzivat’ iné lieky;

° ak ste nedavno boli alebo budete v blizkej budticnosti o¢kovany. Po¢as pouzivania lieku Skyrizi
nemate dostat’ niektoré typy oc¢kovacich latok.

Ak si nie ste niecim isty, pred pouzitim lieku Skyrizi a po€as jeho pouzivania sa porozpravajte so
svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie

Ak ste tehotna, myslite si, Ze by ste mohli byt’ tehotna, alebo planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek
ovplyvni diet’a.

Ak ste zena, ktora mdze otehotniet’, mali by ste pouzivat’ antikoncepciu pocas pouzivania tohto lieku
a najmenej 21 tyzdilov po vasej poslednej davke lieku Skyrizi.

Ak dojcite alebo planujete dojcit,, pred pouzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze Skyrizi ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Skyrizi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa bude Skyrizi podavat’
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Liecbu liekom Skyrizi za¢nete ivodnou davkou, ktorti vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra
prostrednictvom inflzie do ruky (intravenodzna infuzia).

Uvodné davky

Aké mnoZstvo? Kedy?

Crohnova 600 mg Ked’ vam povie lekar

choroba 600 mg 4 tyzdne po 1. ddvke
600 mg 4 tyzdne po 2. davke
Aké mnoZstvo? Kedy?

Ulcerézna 1200 mg Ked vdm povie lekar

kolitida 1200 mg 4 tyzdne po 1. ddvke
1200 mg 4 tyzdne po 2. davke

Potom budete dostavat’ liek Skyrizi ako podkoznu injekciu. Informacie najdete v pisomnej informacii
pre liek Skyrizi 90 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke, 180 mg a 360 mg injekény
roztok v naplni.

Udrziavacie davky

Aké mnoZzstvo? Kedy?
Crohnova 1. udrziavacia davka | 360 mg 4’tyzdne po po’svled'ne] uvodne;j
davke (v 12. tyzdni)
choroba .
Dalsie davky 360 mg Kazdych 8 tyzdiov, poénic po
1. udrziavacej davke
Aké mnozstvo? Kedy?
Ulcerézna 1. udrziavacia davka ; 28 $g alebo jdlé:[ylféhze IB ;)tqsvlgr(llir;ej uvodne;j
kolitida — g ALSALELIIA 22
Dalsie davky 180 mg alebo Kazdych 8 tyzdiov, poénic po
360 mg 1. udrziavacej davke

Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi

Ak zabudnete alebo zmeskate termin na niektoru z davok, kontaktujte svojho lekara a presuiite si
termin hned’, ako si spomeniete.

Ak prestanete pouzivat’ liek Skyrizi

Neprestaiite pouzivat’ liek Skyrizi bez toho, aby ste sa vopred poradili so svojim lekdrom. Ak ukoncite
liecbu, vase priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedPajSie ucinky

Alergické reakcie — mézu vyzadovat’ okamzita liecbu. Povedzte svojmu lekarovi alebo ihned’

vyhl'adajte pohotovostnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov:

Zavazné alergické reakcie (“anafylaxia”) st zriedkavé u I'udi uzivajacich Skyrizi (mdzu postihovat’
menej ako 1 z 1 000 I'udi). Prejavy zahrnaju:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim
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. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

. nizky krvny tlak, ktory moze spdsobit’ zavraty alebo tocenie hlavy

Okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate nasledujice priznaky.
Priznaky zavaznej infekcie, ako su:

. horucka, priznaky podobné chripke, nocné potenie;
. pocit unavy alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neprechadza;
. tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi.

Vas lekar rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v pouzivani lieku Skyrizi.

Dalsie vedlajsie ucinky
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas objavi niektory z nasledujticich
vedl'ajsich G¢inkov

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 Tudi
. infekcia hornych dychacich ciest s priznakmi, ako je bolest’ hrdla a upchaty nos

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi
pocit inavy
plestiova kozna infekcia
reakcie v mieste vpichu (ako za¢ervenania alebo bolest’)
svrbenie
bolest’ hlavy
vyrazka
ekzém

® & o o o o o N

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi

° malé vyvysené ¢ervené hrbol¢eky na kozi

. zihlavka (urtikaria)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekdara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informéacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Skyrizi 600 mg koncentrat na infizny roztok sa podava v nemocnici alebo na klinike a pacienti by ho
nemali uchovavat’ ani s nim manipulovat’.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku injek¢nej liekovky a na
vonkajSej skatul’ke po ,,EXP*.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Injekénou liekovkou Skyrizi netraste. DIhodobé intenzivne pretrepavanie moze liek poskodit’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze tekutina je zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
Ciastocky.
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Kazda injek¢na liekovka je uréena na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’
Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Skyrizi obsahuje

. Liecivo je rizankizumab. Jedna injek¢cna liekovka obsahuje 600 mg rizankizumabu v 10 ml
roztoku.

° Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného, kyselina octové, dihydrat trehalozy, polysorbat 20 a
voda na injekcie.

Ako vyzera SKkyrizi a obsah balenia

Skyrizi je Cira a bezfarebna az ZIta tekutina v injekénej lieckovke. Tekutina moéZe obsahovat’ drobné
biele alebo Cire ¢iastocky.

Kazdé balenie obsahuje 1 injeként liekovku.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca

AbbVie S.r.L

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Taliansko

alebo

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel.: +370 5 205 3023
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/] AbbVie SA

Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

140



Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

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

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel.: +356 21220174

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

Romaéania
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.1.0.
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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii



Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku su k dispozicii po zosnimani QR kédu, ktory je
uvedeny niZSie alebo na vonkajSom obale pomocou smartfonu. Tie isté informacie su k dispozicii aj na
nasledujicej webovej adrese: www.skyrizi.eu

QR kod
Ak si cheete tito pisomnu informéaciu vypocut’ alebo ak cheete poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom

pisme>, <vytlacentl velkymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov
Sledovatel’'nost’

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Néavod na pouzitie

1. Tento liek ma pripravovat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik za pouZitia aseptického
postupu.

2. Pred podanim sa musi zriedit’.

3. Infazny roztok sa pripravi zriedenim koncentratu do infizneho vaku alebo sklenenej fl'ase

obsahujucej 5 % vodny roztok dextrézy (DSW) alebo 0,9 % roztok chloridu sodného na infiziu
na kone¢nt koncentraciu priblizne 1,2 mg/ml az 6 mg/ml. Pokyny na riedenie podl'a indik4cie
pacienta najdete v tabul’ke niZSie.

Celkovy objem S %
Intravenézna Pocet injekénych dextrozy alebo
Indikacia indukéna dévka liekoviek 0,9 % roztoku
600 mg/10 ml  |chloridu sodného na
infuziu
100 ml alebo 250 ml
Crohnova choroba 600 mg 1 alebo 500 ml
Ulcerdzna kolitida 1200 mg 2 250 ml alebo 500 ml
4. Roztokom v injekénej liekovke ani roztokom po zriedeni sa nema triast’.
5. Pred zaciatkom intraven6znej infizie ma mat’ obsah infuzneho vaku alebo sklenenej fTase

izbovu teplotu.

6. Zriedeny roztok podavajte pri davke 600 mg po dobu najmenej jednej hodiny a pri davke
1200 mg po dobu najmenej dvoch hodin.

7. Injekény roztok sa nesmie podavat’ subezne v tej istej intravendznej linii s inymi liekmi.

Kazda injekcna liekovka je urcend na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi poziadavkami.
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Uchovavanie zriedeného roztoku

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 20 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C
(chranené pred svetlom) alebo do 8 hodin pri izbovej teplote (chranené pred slne¢nym svetlom). Cas
skladovania pri izbovej teplote zacina po priprave zriedeného roztoku. Infiizia sa ma ukoncit’ do

8 hodin po zriedeni v inflznom vaku. Poc¢as skladovania pri izbovej teplote a pocas podavania je
akceptovatel'né vystavenie svetlu v miestnosti.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripravena infuzia pouzit ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a doba uchovavania nema byt’
dlhsia ako 20 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
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Pisomn4 informacia pre pouzivatela

Skyrizi 180 mg injekény roztok v naplni
Skyrizi 360 mg injek¢ény roztok v naplni
rizankizumab (risankizumabum)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i G¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Skyrizi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick Skyrizi
Ako pouzivat liek Skyrizi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Navod na pouzitie

Nk W=

1. Co je Skyrizi a na ¢o sa pouziva
Skyrizi obsahuje lieCivo rizankizumab.
Skyrizi sa pouziva na liecbu dospelych so:
e stredne t'azkou az tazkou Crohnovou chorobou,
e stredne tazkou az t'azkou ulcer6znou kolitidou.
Ako Skyrizi ucinkuje
Tento liek ucinkuje tak, ze blokuje v tele bielkovinu oznacovami ,,IL-23%, ktora sposobuje zapal.
Crohnova choroba
Crohnova choroba je zapalové ochorenie traviaceho traktu. Ak mate aktivnu Crohnovu chorobu,

mdzete najprv dostat’ iné lieky. Ak tieto lieky nebudu dostatocne G€inné, na liecbu Crohnovej choroby
dostanete Skyrizi.

Ulcerozna kolitida

Ulcero6zna kolitida je zapalové ochorenie hrubého ¢reva. Ak mate aktivnu ulcer6znu kolitidu, mozete
najprv dostat’ iné lieky. Ak tieto lieky nebudu dostato¢ne ucinné alebo ich nemozete uzivat, na liecCbu
ulcerdznej kolitidy dostanete Skyrizi.

Skyrizi zmierniuje zapal, a preto mdze pomoct’ zmiernit’ priznaky a prejavy vasho ochorenia.
9

144



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Skyrizi

Nepouzivajte liek Skyrizi:

. ak ste alergicky na rizankizumab alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
° ak mate infekciu, vratane aktivnej tuberkuldzy, ktora vas lekar povazuje za vyznamni.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ liek Skyrizi a pocas jeho pouzivania sa obratte na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru:

° ak mate v sucasnosti infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas objavuje opakovane;
° ak mate tuberkulézu (TBC);
° ak ste v poslednom ¢ase boli alebo by ste v kratkej buducnosti mali byt’ o¢kovany. Pocas

pouzivania lieku Skyrizi nemate dostat’ niektoré typy ockovacich latok.

Je dolezité, aby vas lekar alebo zdravotna sestra zaznamenali ¢islo Sarze lieku Skyrizi.
Vzdy, ked’ dostanete nové balenie licku Skyrizi, si vas lekar alebo zdravotna sestra musi zapisat’
datum a ¢islo $arze (uvedené na obale po ,,Lot™).

Zavazné alergické reakcie

Skyrizi mdze sposobit’ zavazné vedlajsie i¢inky vratane zavaznych alergickych reakcii (“anafylaxia”).
Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek
prejavy alergickej reakcie pocas pouzivania lieku Skyrizi, ako su:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;

° opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

° nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo tocenie hlavy;

° silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi.

Deti a dospievajuci
Skyrizi sa neodportca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. Je to preto, Ze pouzivanie lieku
Skyrizi nebolo pre tito vekovu skupinu potvrdené.

Iné lieky a Skyrizi
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:
° ak uzivate, v poslednom cCase ste uzivali alebo mozno budete uzivat’ iné lieky;

° ak ste nedavno boli alebo budete v blizkej budticnosti o¢kovany. Pocas pouzivania lieku Skyrizi
nemate dostat’ niektoré typy ockovacich latok.

Ak si nie ste niecim isty, pred pouzitim lieku Skyrizi a pocas jeho pouzivania sa porozpravajte so
svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojéenie

Ak ste tehotna, myslite si, Ze by ste mohli byt’ tehotna, alebo planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek

ovplyvni diet’a.

Ak ste zZena, ktora moze otehotniet’, mali by ste pouzivat’ antikoncepciu pocas pouzivania tohto lieku
a najmenej 21 tyzdilov po vasej poslednej davke lieku Skyrizi.

Ak dojcite alebo planujete dojcit,, pred pouzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze Skyrizi ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
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Skyrizi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplni, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ liek Skyrizi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa podava ako injekcia pod kozu (nazyvana ,,subkutanna injekcia‘“).
Aké mnozstvo lieku Skyrizi pouzivat’

Liecbu liekom Skyrizi za¢nete ivodnou davkou, ktorti vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra
kvapkanim do ruky (intravendzna infuzia).

Uvodné davky

Aké mnoZstvo? Kedy?

Crohnova 600 mg Ked’ vam povie lekar

choroba 600 mg 4 tyzdne po 1. davke
600 mg 4 tyzdne po 2. davke
Aké mnoZstvo? Kedy?

Ulcerézna 1200 mg Ked vam povie lekar

kolitida 1200 mg 4 tyzdne po 1. davke
1200 mg 4 tyzdne po 2. davke

Potom budete dostavat’ liek Skyrizi injekciu pod kozu.

Udrziavacie davky

Aké mnozstvo? Kedy?
Crohnova 1. udrziavacia davka | 360 mg 4 ’tyzdne po po’svled.nej uvodne;j
davke (v 12. tyzdni)
choroba —
Dalsie davky 360 mg Kazdych 8 tyzdiiov, po¢nuc po
1. udrziavacej davke
Aké mnozstvo? Kedy?
Ulcerézna 1. udrziavacia davka ; 28 Eg alebo ;t;yligrze IB p»:)'svlgggej uvodne;j
kolitida __ g veelv 72 1yz
Dalsie davky 180 mg alebo Kazdych 8 tyzdiiov, po¢nuc po
360 mg 1. udrziavacej davke

Vy a vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si budete podavat’ injekciu tohto lieku
sami. Nepodavajte si injekciu s tymto liekom, ak vas vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra na to
nevyskolili. Po vySkoleni vam mdze injekciu podavat’ aj vas opatrovatel’.

Predtym, ako si sami podate injekciu lieku Skyrizi, precitajte si ¢ast’ 7 ,,Navod na pouzitie“ na
konci tejto pisomnej informacie.

Ak pouZijete viac lieku Skyrizi, ako mate

Ak ste pouzili viac lieku Skyrizi, ako ste mali, alebo ak bola davka podana skor, ako ste mali
predpisané, obrat'te sa na svojho lekara.
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Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi
Ak zabudnete pouzit liek Skyrizi, podajte si injekciu s davkou hned’, ako si spomeniete. Ak si nie ste
isty tym, ¢o mate robit’, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak prestanete pouzivat’ liek Skyrizi

Neprestaiite pouzivat’ liek Skyrizi bez toho, aby ste sa vopred poradili so svojim lekarom. Ak ukoncite
liecbu, vase priznaky sa mézu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Alergické reakcie — mézu vyzadovat’ okamzitu liecbu. Povedzte svojmu lekarovi alebo ihned’

vyhl'adajte pohotovostnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov:

Zavazné alergické reakcie (“anafylaxia”) su zriedkavé u 'udi uZivajacich Skyrizi (m6Zu postihovat’
menej ako 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahrnaja:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
° opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
° nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo tocenie hlavy.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate nasledujice priznaky.

Priznaky zavaznej infekcie, ako st:

° hortc¢ka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie;
° pocit unavy alebo dychavi¢nost’, kaSel’, ktory neprechadza;
° tepla, Cervend a bolestiva koza alebo bolestiva kozna vyrdzka s pluzgiermi.

Vas lekér rozhodne, ¢i moZete pokracovat’ v pouzivani lieku Skyrizi.

Dalsie vedPajsie acinky
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich
vedl'ajsich ucinkov

VePmi éasté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi
° infekcia hornych dychacich ciest s priznakmi, ako je bolest’ hrdla a upchaty nos

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi
pocit unavy
plesiiova kozna infekcia
reakcie v mieste vpichu (ako zacervenania alebo bolest’)
svrbenie
bolest’ hlavy
vyrazka

e & 6 o0 o o o M

ekzém

Menej ¢asté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi
° malé vyvysené cervené hrbolceky na kozi
° zihlavka (urtikaria)
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku naplne a na vonkajsej
Skatul’ke po ,,EXP.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

V pripade potreby mozete napli uchovavat’ aj mimo chladni¢ky (max. do teploty 25°C) pocas
24 hodin.

Napln uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze tekutina je zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
CiastoCky.

Kazdy ,,on-body* injektor s napliiou je urCeny len na jednorazové pouzitie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Skyrizi obsahuje
Liecivo je rizankizumab.

Skyrizi 180 mg injekEny roztok v néplni

- Jedna néplii obsahuje 180 mg rizankizumabu v 1,2 ml roztoku.

- Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného, kyselina octové, dihydrat trehaldzy, polysorbat 20
a voda na injekcie

Skyrizi 360 mg injekEny roztok v néplni

- Jedna népli obsahuje 360 mg rizankizumabu v 2,4 ml roztoku.

- Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného, kyselina octové, dihydrat trehalzy, polysorbat 20
a voda na injekcie.

Ako vyzera Skyrizi a obsah balenia
Skyrizi je ¢ira a bezfarebnd az ZIt4 tekutina v naplni. Tekutina moze obsahovat’ drobné biele alebo Cire
Ciastocky.

Kazdé balenie obsahuje 1 naplii a 1 ,,on-body* injektor.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.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.
Tni: +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
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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 21220174

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

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.1.0.
Tel.: +421 2 5050 0777

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

AbbVie SIA

Tel.: +371 67605000
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st k dispozicii po zosnimani QR kédu, ktory je
uvedeny nizSie alebo na vonkajSom obale pomocou smartfénu. Tie isté informacie su k dispozicii aj na
nasledujicej webovej adrese: www.skyrizi.eu

QR kod
Ak si cheete tuto pisomnu informaciu vypocut’ alebo ak cheete poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom

pisme>, <vytlaCenu vel'kymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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7.  Navod na pouzitie

Pred pouzitim lieku Skyrizi si prosim precitajte celu cast’ 7.

Skyrizi ,,on body“ injektor

Tlagidlo Start
Nedotykat sa, kym nie ste
pripraveni na podanie injekcie

L
°

PohPad

spredu

Lepiaci Kontrolka
material stavu

|

T

Okienko
na sledovanie
mnozstva lieku

Sivé dvierka
Nezatvorte sivé
dvierka bez
naplne vo vnutri.

PohPad zozadu
Priehl'adny

plastovy
prazok

Kryt ihly

Vysuvacie
zalozky

Samolepiaci kryt

Zelena Zelena vysuvacia
vysuvacia zalozka z vacsej
zalozka z Casti.

mensej Casti
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Davajte pozor. Vo vnutri je ihla.
(chranend krytom ihly)
Nedotykajte sa oblasti krytu ihly alebo ihly.



Pohl’ad zboku

Zapadka dvierok
Otvaracia strana ma vrabky
Sivé dvierka maju byt mierne
pootvorené
Nezatvorte sivé dvierka bez
naplne vo vnutri.

Kryt ihly
Ihla je vo vnutri (pod krytom N j
ihly)
Nedotykajte sa oblasti krytu
ihly alebo ihly
Napln
W Vicsia horna $picka
: } naplne
Ked’ sa podava injekcia, Neodstraiujte a nekrit'te
biely piest sa pohybuje cez
komoru k spodnej Casti
naplne !
! Datum exspiracie (EXP)
' Nachadza sa na Stitku na
Liek ‘ naplni

Mensia spodnd Spicka U

Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie lieku Skyrizi

. Pred podanim injekcie mate absolvovat’ skolenie o tom, ako sa injekcia lieku Skyrizi podava.
Ak potrebujete pomoc, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Poznacte si do kalendara datumy, aby ste vedeli, kedy si mate podat’ liek Skyrizi.

. ,On-body* injektor na jedno pouzitie je urceny len na pouzitie s napliiou lieku Skyrizi

. Uchovavajte liek Skyrizi v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom az do ¢asu jeho
pouZzitia.

. Vyberte skatul'ku z chladnicky a nechajte ju pri izbovej teplote mimo priameho slne¢ného
ziarenia 45 aZ 90 minut pred podanim injekcie.

. Nedovol'te, aby sa ,,on-body* injektor namocil vodou alebo inymi kvapalinami

. Nedotykajte sa tla¢idla Start, kym si na telo nepriloZite ,,on-body* injektor s vloZenou napliiou

a nebudete pripraveni na injekciu.
o Tlacidlo Start moZete stlacit’ iba raz
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Fyzicka aktivita by mala byt pocas procesu podavania injekcie obmedzena. Mozno vykonavat’
mierne fyzické aktivity, ako je chodza, natahovanie a ohybanie.

Po vloZeni o&istenej naplne do ,,on-body* injektora neodkladajte podanie licku. Cakanie
spdsobi vyschnutie lieku a ,,on-body* injektor potom nebude fungovat’

Nepodavajte lick, ak je tekutina v kontrolnom okienku zakalena alebo obsahuje vlocky alebo
vel'ké Ciastocky. Tekutina ma byt ¢ira az zIta a moze obsahovat’ nepatrné biele alebo Cire
Ciastocky.

Netraste skatul’kou, napliiou ani ,,on-body* injektorom.

Napln ani ,,on-body* injektor uz znova nepouzivajte

Vrat’te tento liek do lekarne:

ak uplynul datum exspiracie (EXP);

ak bola tekutina niekedy zamrznuta (aj ked bola rozmrazend);

ak su napln alebo ,,on-body* injektor poskodené alebo spadli na zem
ak je perforacia na Skatulke porusena.

ak je biely papierovy obal poskodeny alebo chyba.
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Postupujte podPa krokov uvedenych nizsie vzdy, ked’ pouZivate liek Skyrizi.

KROK 1 - Pripravte sa

Vyberte skatul’ku z chladnic¢ky a nechajte ju pri
izbovej teplote mimo priameho slnecného ziarenia 45
az 90 minut pred podanim injekcie.

e Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na obale.
Nepouzivajte Skyrizi, ak uplynul datum
exspiracie (EXP).

e Nevyberajte napln ani ,,on-body* injektor zo
Skatul'ky, kym Skyrizi nedosiahne izbovu teplotu.

e Nezohrievajte liek Skyrizi inym spdsobom.
Napriklad ho nezohrievajte v mikrovinnej rire
alebo v hortcej vode.

Specialna nadoba na likvidaciu odpadu Zhromazdite vSetky pomécky a umyte si ruky

Na ¢isty a rovny povrch si pripravte nasledujice

pomocky:

e plastové puzdro obsahujice 1 ,,on-body* injektor
a 1 napln;

e 2 tampony napustené alkoholom (nie je su¢astou
balenia);

e 1 vatovy alebo gazovy tampon (nie je sucastou
balenia);

e Specialnu naddobu na odpad (nie je sucastou
balenia).

Umyte a osuste si ruky.

QOdstraiite biely papierovy kryt puzdra
e Vyhladajte ¢iernu Sipku.
e Odlepte biely papierovy kryt z plastového puzdra.

154



Nadvihnite plastovy kryt

e Vyhl'adajte zaobleny otvor na hornom kryte.

e Vlozte ukazovak do otvoru a palec polozte na
opacnu stranu.

e Zdvihnite kryt a odloZte ho.

Skontrolujte ,,on body* injektor

e Skontrolujte, ¢i je ,,on-body* injektor neporuseny
a nepoSkodeny.

e Sivé dvierka maju byt mierne pootvorené.

e Ak sa sivé dvierka neotvaraju, silno zatlacte na

SiYé vrubky (ava strana dvierok) a otvorte ich.

dvierka e Nezatvorte sivé dvierka pred vloZenim néaplne.

e Nepouzivajte ,,on-body“ injektor, ak vam spadne,
zistite, Ze chybaju jeho Casti, alebo ak je
poskodeny.

e Nedotykajte sa sivého tlacidla Start, kym nie je
¢as na injekciu. Je mozné ho stlacit’ iba raz.

o Nedotykajte sa oblasti krytu ihly alebo ihly.

Tlaéidlo
Start

| 2 Ak pred umiestnenim na telo stlacite sivé Startovacie
tlac¢idlo, ,,on-body* injektor uz nie je mozné pouzit’.

' ‘ AKk sa toto stane, porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Ihla vo vnutri
(chranena krytom ihly)

KROK 2 - Nastavte ,,on-body* injektor
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Sivé dvierka Uplne otvorte sivé dvierka
e Nedotykajte sa oblasti krytu ihly na zadnej strane
m ,»on-body* injektoru. Ihla je za krytom.

e Ak chcete otvorit’ sivé dvierka, otocte ich tiplne
doprava.

e Ak sa sivé dvierka neotvaraju, silno zatlacte na
vrubky ('ava strana dvierok) a otvorte ich.

e Neuzatvorte sivé dvierka pred vlozenim naplne.

Odlozte ,,on-body* injektor nabok.

Pohl'ad zozadu

Ihla je vo vnutri
(pod krytom

J ihly)
Kryt ihly

Vicsia horna $picka naplne Skontrolujte napli

Opatrne vyberte naplii z plastového puzdra.

e Neotacajte ani neodstrariujte vrchnu Spicku
naplne.

Skontrolujte napli

e Tekutina ma byt Cira az zItd a moze obsahovat
nepatrné biele alebo ¢ire ¢iastocky. Je normalne,
ak uvidite bublinky.

e Nepouzivajte, ak je tekutina zakalena alebo
obsahuje vlocky, alebo vel'ké Ciastocky.

o Casti naplne a priehl'adny plast nie st prasknuté
ani zlomené.

e Nepouzivajte, ak bola tekutina niekedy
zamrznuta (aj ked’ bola rozmrazend).

1;433?112 e Ak vam néplin spadne, zistite, Ze chybaju jej Casti
PO alebo je poskodend, nepouzivajte ju.
Spicka
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Ocistite menSiu spodnu §pi¢ku naplne
Néjdite mensiu spodnu $picku naplne.
e MensSiu spodnu $picku naplne ocistite tamponom

napustenym alkoholom. Nezabudnite pouzit
tampon napusteny alkoholom na o€istenie stredu
mensej spodnej Spicky naplne.
e Po odisteni sa nedotykajte mensej spodnej
$picky naplne.
——
Mensia spodna Spicka
Ocistite stred
mensej
spodnej §picky
VloZte rovno Vloite o€istent naplii do ,,on-body* injektora
»evak* e Neotacajte ani neodstrafujte vrchnu ¢ast’
naplne.
e Do ,on-body“ injektora najskor vlozte mensiu
spodnu $picku naplne.

e Pevne zatlaéte na hornt ¢ast’ naplne, kym
nebudete pocut’ "cvaknutie".

e Po vlozeni naplne sa na zadnej strane ,,on-body*
injektora méze objavit’ niekol'’ko kvapiek lieku.
To je normalne.

Bezodkladne prejdite na d’alsi krok. Cakanie liek
Vysusi.

Zatvorte sivé dvierka

Otocte sivé dvierka dolava, potom ich pevne stlacte a

pocuvajte, ako sa s ,,cvaknutim® uzavru.

e Povlozeni naplne by mali sivé dvierka zostat’
zamknuté.

e Nezatvarajte sivé dvierka, ak napli nie je tiplne
vlozena alebo chyba.

e Bezodkladne prejdite na d’alsi krok.

KROK 3 - Priprava na podanie injekcie

Vyberte a olistite miesto vpichu
Oblasti na podanie injekcie Vyberte si z tychto 3 oblasti na podanie injekcie:
e predna strana lavého stehna;
e predna strana pravého stehna;
e brucho najmenej 5 cm od pupka.
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Oblasti na podanie injekcie

Nepodavajte injekciu do oblasti koze, ktoré sa
prirodzene prehybaja alebo vydivajua, pretoze ,,on-
body* injektor by mohol pocas nosenia spadntit’.

Pred injekciou utrite miesto vpichu krazivym

pohybom pomocou tampénu napusteného alkoholom.

e Po ocisteni sa miesta vpichu nedotykajte, ani
nan neflikajte. Pred umiestnenim ,,on-body*
injektora nechajte kozu vyschnut’.

e Nepodavajte injekciu cez odev.

e Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je koza
bolestiva, s podliatinou, zaCervenana, stvrdnuta,
zjazvena alebo kde sa nachadzaju strie, materské
znamienka alebo nadmerné ochlpenie. Nadmerné
ochlpenie v mieste vpichu moézete zastrihnut'.

Mala ¢ast’  Velka cast’

Thla vo vnutri
(pod krytom
ihly)

. Aktivovany
~._ | injektor
-’ Stavova
kontrolka blika

na modro
-

Odlepte obe zalozky, aby ste odkryli naplast’ na
koZu

Otocte ,,on-body* injektor a najdite obe zelené
vysuvacie zalozky.

e Nedotykajte sa krytu ihly (pod nim je ihla).

Odlepte vel'ka ¢ast’ pomocou zelenej vysuvacej
zalozky, aby ste odkryli naplast’ na kozu.

Odlepte mala ¢ast’ pomocou zelenej vystvacej
zalozky, aby ste odkryli naplast’ na kozu. Tym sa
odstrani priehl'adny plastovy prazok, ¢im sa aktivuje
,,on-body* injektor.

Skontrolujte kontrolku stavu, ked’ ,,on-body*

injektor pipne.

Ked’ je ,,on-body* injektor aktivovany, kontrolka

stavu blikd na modro.

e Ak kontrolka stavu neblika na modro, porad’te sa
so svojim lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

e Nestladajte ete sivé tlacidlo Start.

e Nedotykajte sa ihly ani krytu ihly.

Nestrhavajte lepiaci material z ,,on-body*

injektora, ani nedovol'te, aby sa lepiaca strana

zlozila a prilepila k sebe.

,»On-body* injektor Skyrizi sa musi umiestnit’ na
kozu a injekcia sa musi zacat’ podavat’ do 30 minut
po odstraneni zelenych vysuvacich zaloziek, inak
nebude fungovat’. Bezodkladne prejdite na d’alsi
krok.

Ak kontrolka stavu blika na ¢erveno, ,,on-body*
injektor nefunguje spravne. Dalej ho
nepouZzivajte.

Porad’te sa so svojim lekdrom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.
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Ak je ,,on-body* injektor pripevneny k vasmu telu,
opatrne ho odstraiite z koze.

Priprava ,,on-body* injektora na umiestnenie na

telo

e V pripade brucha posuvajte a pridrziavajte kozu
tak, aby ste vytvorili pevny, rovny povrch na
injekciu aspon 5 cm od pupka. Uistite sa, ze
sedite rovno, aby ste sa vyhli koznym zahybom
a vypuklinam.

e V pripade prednej Casti l'avého stehna a pravého
stehna nemusite tahat’ kozu do roviny.

Uistite sa, ze ste ,,on-body* injektor umiestnili na telo
tak, aby ste videli modra kontrolku stavu.

»On-body* injektor umiestnite na pokozku

e Ked blika modra kontrolka, ,,on-body* injektor
je pripraveny. ,,On-body* injektor umiestnite na
ocistenu pokozku tak, aby ste videli kontrolku
stavu.

e . On-body*“ injektor neumiestiujte na obleCenie.
Umiestnite iba na hola kozu.

e Prejdite prstom okolo lepiaceho materialu, aby
ste ho upevnili.

e Nehybte ani neupravujte ,,on-body* injektor po
jeho umiestneni na kozu.

Bezodkladne prejdite na d’alsi krok.
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KROK 4 - Injekcia lieku Skyrizi

Zacnite podavat’ injekciu

Pevne stlacte a uvolnite sivé tlacidlo Start.

e Budete pocut’ ,,cvaknutie a mozete zacitit' jemné
pichnutie ihly.

e Skontrolujte kontrolku stavu, ked’ ,,on-body*
injektor pipne.

e Po zacati injekcie bude kontrolka stavu
nepretrzite blikat’ na zeleno.

e Po zacati podavania injekcie budete pocut’ zvuky
pumpovania, ked’ ,,on-body* injektor podava
liek.

Nepokracujte v pouzivani ,,on-body* injektora, ak
kontrolka stavu blika na ¢erveno. Ak kontrolka stavu
blika na Cerveno, opatrne ho odstrarite z pokozky. Ak
sa toto stane, porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Cakanie na dokon&enie podania injekcie

e Podanie celej davky lieku moze trvat’ az 5 mindt.
,»On-body* injektor sa po skonceni injekcie
automaticky zastavi.

e Pocas podéavania injekcie bude kontrolka stavu
nad’alej blikat’ na zeleno.

e Pocas injekcie budete pocut’ zvuky pumpovania,
pretoze ,,on-body* injektor pokracuje v podavani
lieku.

e Pocas podavania injekcie je mozné vykonavat’
mierne fyzické aktivity, ako je chodza,
natahovanie sa a zohybanie sa.

Nepokracujte v pouzivani ,,on-body“ injektora, ak
kontrolka stavu blika na ¢erveno Ak kontrolka stavu
blika na Cerveno, opatrne ho odstrarite z pokozky. Ak
sa toto stane, porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Injekcia je podana, ked’ sa

e . On-body* injektor sam zastavi;

e ozve pipnutie a stavova kontrolka sa zmeni na
zelenu. Ak sa stavova kontrolka zmenila na
zelent, znamena to, Ze injekcia je dokoncena.
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m Odstriiite ,,on body“ injektor

\ e  Pri odstraniovani ,,on-body* injektora z pokozky
nedavajte prsty na jeho zadnu stranu.

e Po skonceni injekcie uchopte roh lepky a opatrne
odlepte ,,on-body* injektor od pokozky.

e Nedotykajte sa krytu ihly alebo ihly na zadnej
strane ,,on-body* injektora.

e Po odstraneni ,,on-body* injektora budete pocut’
niekol’ko pipnuti a kontrolka stavu zhasne.

e Kryt ihly zakryje ihlu, ked’ sa ,,on-body* injektor
odstrani z koze.

e Je normalne, Ze po odstraneni ,,on-body*
injektora sa na pokozke objavi niekol’ko malych
kvapiek tekutiny.

e Pritlacte vatovy tampén alebo gazovy vankuasik
na miesto vpichu a pridrzte ho 10 sekind.

e Nemasirujte miesto vpichu.

e [ahké krvacanie v mieste vpichu je normalne.

Prejdite na d’alsi krok.

KROK 5 — Dokonc¢enie

Skontrolujte ,,on body* injektor
Skontrolujte okienko lieku a kontrolku stavu.

Skontrolujte, ¢i biely piest vyplnil celé okienko lieku

a ¢i zhaslo zelené svetlo, ktoré vas informuje, Ze bol

vstreknuty vSetok liek.

e Ak biely piest nevyplni celé okienko lieku,
porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.
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Specialna nadoba na likvidaciu odpadu

Likvidacia

Pouzity ,,on-body* injektor zahod’te do Specialne;j

nadoby na odpad ihned’ po pouziti.

e . On-body“ injektor obsahuje batérie, elektroniku
a ihlu.

e Nechajte napln v ,,on-body“injektore.

e Nevyhadzujte pouzité ,,on-body* injektory do
domového odpadu.

e Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam
povedia, ako vratit’ plnt $pecialnu nadobu na
odpad. Na likvidaciu mozu existovat’ miestne
predpisy.
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Pisomn4 informacia pre pouzivatela

Skyrizi 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
rizankizumab

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

° Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Skyrizi a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete lick Skyrizi
Ako vam bude liek Skyrizi podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Obsah balenia a d’alsie informacie

Al e

1. Co je Skyrizi a na &o sa pouziva

Skyrizi obsahuje lieCivo rizankizumab.

Skyrizi sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov so stredne tazkou az t'azkou Crohnovou chorobou.
Ako Skyrizi u¢inkuje

Tento liek ucinkuje tak, ze blokuje v tele bielkovinu oznacovami ,,IL-23%, ktora sposobuje zapal.
Crohnova choroba je zapalové ochorenie traviaceho traktu. Ak mate aktivihu Crohnovu chorobu,
najprv dostanete iné lieky. Ak tieto lieky nebuda dostatocne u€inné, dostanete na lieCbu Crohnove;j

choroby liek Skyrizi.

Skyrizi znizuje zapal, a preto mdze pomoct’ zmiernit’ prejavy a priznaky vasho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete liek Skyrizi

Liek Skyrizi vam nesmie byt’ podany:

. ak ste alergicky na rizankizumab alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
. ak mate infekciu, vratane aktivnej tuberkuldzy, ktoru vas lekar povazuje za vyznamni.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ lick Skyrizi a pocas jeho pouzivania sa obrat'te na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru

. ak mate v sucasnosti infekciu alebo ak mate infekciu, ktora sa u vas objavuje opakovane;

° ak mate tuberkulézu (TBC);
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. ak ste v poslednom ¢ase boli alebo by ste v kratkej buducnosti mali byt’ o¢kovany. Pocas
pouzivania lieku Skyrizi nemate dostat’ niektoré typy oCkovacich latok.

Je dolezité, aby vas lekar alebo zdravotna sestra zaznamenali ¢islo Sarze lieku Skyrizi.
Vzdy, ked’ dostanete nové balenie lieku Skyrizi, si vas lekar alebo zdravotna sestra musi zapisat’
datum a ¢islo $arze (uvedené na obale po ,,Lot™).

Zavazné alergické reakcie

Skyrizi mdze sposobit’ zavazné vedl'ajsie ¢inky vratane zavaznych alergickych reakcii (“anafylaxia”).
Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete pocas pouzivania
liecku Skyrizi akékol'vek prejavy alergickej reakcie, ako su:

. tazkosti s dychanim alebo prehltanim;

. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

. nizky krvny tlak, ktory méze spdsobit’ zavraty alebo tocenie hlavy;

. silné svrbenie koZe s Cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi.

Deti a dospievajuci
Skyrizi sa neodporuca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Je to preto, ze pouzivanie licku
Skyrizi nebolo pre tito vekovu skupinu potvrdené.

Iné lieky a Skyrizi

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak uzivate, v poslednom Case ste uzivali alebo mozno budete uzivat’ iné lieky;

. ak ste nedavno boli alebo budete v blizkej budicnosti ockovany. Pocas pouzivania lieku Skyrizi
nemate dostat’ niektoré typy o¢kovacich latok.

AK si nie ste nie¢im isty, pred pouzitim lieku Skyrizi a po¢as jeho pouzivania sa porozpravajte so
svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie

Ak ste tehotna, myslite si, ze by ste mohli byt’ tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Je to preto, lebo nie je zndme, ako tento liek
ovplyvni diet’a.

Ak ste zena, ktora moze otehotniet’, mali by ste pouzivat’ antikoncepciu pocas pouzivania tohto lieku
a najmenej 21 tyzdilov po vasej poslednej davke lieku Skyrizi.

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred pouzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze Skyrizi ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Skyrizi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 360 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

Skyrizi obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 164 mg sorbitolu v 360 mg davke.

3. Ako vam bude liek Skyrizi podany

Liecbu lieckom Skyrizi za¢nete ivodnou davkou, ktortt vam poda vas lekar alebo zdravotn4 sestra
kvapkanim do ruky (intravendzna infuzia).
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Uvodné davky

Aké mnoZstvo? Kedy?

Uvodné davky 600 mg Ked vam povie lekar
600 mg 4 tyzdne po 1. davke
600 mg 4 tyzdne po 2. davke

Potom vam bude liek Skyrizi podavany injekciou pod kozu (nazyvanou ,,subkutanna injekcia“). Liek
vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra vo forme S$tyroch injekcii pod kozu, ako je uvedené nizsie.
Pripadne moéze byt’ Skyrizi podany prostrednictvom ,,on-body* injektora.

Udrziavacie davky

Aké mnoZstvo? Kedy?
1. udrZziavacia 360 mg (Styri 90 mg 4 tyzdne po poslednej uvodnej davke
davka injekcie) (v 12. tyzdni)
DalSie davky 360 mg (Styri 90 mg Kazdych 8 tyzdniov, po¢nic po
injekcie) 1. udrziavacej davke

Ak zabudnete pouzit’ liek Skyrizi
Ak zabudnete alebo zmeskate termin na niektora z davok, kontaktujte svojho lekara a presufite si
termin hned’, ako si spomeniete.

Ak prestanete pouzivat’ liek Skyrizi

Neprestaiite pouzivat’ liek Skyrizi bez toho, aby ste sa vopred poradili so svojim lekarom. Ak ukoncite
lie¢bu, vase priznaky sa mézu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Alergické reakcie — mézu vyzadovat’ okamzita lie€bu. Povedzte svojmu lekarovi alebo ihned’

vyhl'adajte pohotovostnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov:

Zavazné alergické reakcie (“anafylaxia”) su zriedkavé u I'udi uzivajacich Skyrizi (m6zu postihovat’
menej ako 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahrniaju:

. tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;
. nizky krvny tlak, ktory moéze sposobit’ zvraty alebo tocenie hlavy.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate nasledujuice priznaky.

Priznaky zavaznej infekcie, ako st:

° hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie;
° pocit unavy alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neprechadza;
° tepla, Cervend a bolestiva koza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi.

Vas lekar rozhodne, ¢i moZete pokracovat’ v pouzivani lieku Skyrizi.
DalSie vedlajSie uc¢inky
Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas objavi niektory z nasledujiacich

vedl'ajsich ti¢inkov
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VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi
. infekcia hornych dychacich ciest s priznakmi, ako je bolest’ hrdla a upchaty nos

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi
pocit unavy
plestiova kozna infekcia
reakcie v mieste vpichu (ako zaCervenania alebo bolest’)
svrbenie
bolest’ hlavy
vyrazka
ekzém

e & o o o o o M\

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi

° malé vyvysené ¢ervené hrbol¢eky na kozi

. zihlavka (urtikaria)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Skyrizi

Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku injekénej striekacky a na
vonkajSej Skatulke po ,,EXP*.

Uchovéavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze tekutina je zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké
Ciastocky.

Kazda naplnend injekcna striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tieto opatrenia pomé6zu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Skyrizi obsahuje

- Liecivo je rizankizumab. Jedna naplnend injek¢na striekacka obsahuje 90 mg rizankizumabu
v 1 ml roztoku.

- Dal3ie zlozky st hexahydrat jantaranu disodného, polysorbat 20, sorbitol, kyselina jantarova
a voda na injekcie.

Ako vyzera Skyrizi a obsah balenia
Skyrizi je ¢ira a bezfarebnd az svetlozlta tekutina v naplnenej injekEnej striekacke s chrani¢om ihly.
Tekutina moZe obsahovat’ drobné biele alebo ¢ire Ciastocky.
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Kazdé balenie obsahuje 4 naplnené injekcné striekacky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Taliansko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOO/|
Ten: +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)rGada
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
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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 21220174

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

AbbVie SIA

Tel.: +371 67605000
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Ak si cheete tito pisomnu informaciu vypocut’ alebo ak cheete poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom
pisme>, <vytlacenil vel'kymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Nasledujiica informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov
Sledovatelnost

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.
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Skyrizi naplnena injekéna striekacka

Piest

Néavod na pouzitie

Opora pre prsty

Kryt ihly

Telo injekénej striekacky

Tento liek ma podavat’ zdravotnicky pracovnik.
Podajte kazdu naplnenu injek¢ént strieka¢ku nasledujiicim spésobom:

KROK 1

" @ -
2 @

Pred podanim injekcie vyberte Skatul’ku
z chladni¢ky bez toho, aby ste naplnené
injekéné striekacky vybrali zo Skatulky.

o Nepouzivajte tento liek, ak je
nalepka na Skatul’ke porusena alebo
chyba alebo ak je niektora zo sucasti
poskodena.

Nechajte Skyrizi pri izbovej teplote mimo
priameho slne¢ného ziarenia (15 az
30 minat).

Netraste naplnenou injekénou striekackou.

Na ¢isty rovny povrch si pripravte
nasledujice pomdcky:
e 4 naplnené injekéné striekacky
a 4 tampony napustené alkoholom
(nie su sucast’'ou balenia);
e 4 vatové tampony alebo gdzové
vankusiky (nie su sucast’'ou balenia);
e Specialnu nadobu na odpad (nie je
sucast’'ou balenia).

Umyte a osuste si ruky.

Pre plnu davku su potrebné 4 injekcie,
podané jedna za druhou.

KROK 2

Oblasti na podanie injekcie

Vyberte miesto podania injekcie.
e Podajte jednu naplnent injeként
striekacku za druhou do
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Oblasti na podanie injekcie

nasledujiceho anatomického miesta
(miest):
o predna strana 'avého stehna
alebo pravého stehna;
o brucho najmenej 5 cm od
pupka.

e Na kazdu injekciu pouzite nové
miesto podania injekcie.

e Kazdu injek¢nu striekacku vpichnite
najmenej 3 cm od predchadzajiceho
miesta podania. Injekciu
nepodavajte na to isté miesto.

Pred kazdou injekciou kruzivym pohybom
utrite miesto vpichu tamponom napustenym
alkoholom.

e Injekcie nepodavajte do oblasti, kde
je koza citliva, s podliatinami,
erytematdzna, zatvrdnuta alebo
postihnutd akymikol'vek 1éziami.

KROK 3

Skontrolujte kvapalinu

Drzte injekénu striekacku so zakrytou ihlou
smerom nadol, ako je znazornené na
obrazku.

Skontrolujte tekutinu v injek¢énej striekacke.

e Je normalne, ze v okienku vidite
bublinky.

e Kvapalina ma byt’ ¢ira az svetlo zlta
a mdze obsahovat’ malé alebo Cire
Ciastocky.

e Nepouzivajte, ak je kvapalina
zakalena alebo obsahuje vlocky
alebo vel’ke ciastocky.

KROK 4

Odstraite kryt ihly:

e  Drzte injekénu striekacku v jedne;j
ruke medzi oporou pre prsty a

krytom ihly.

e  Druhou rukou jemne stiahnite kryt
ihly.

e  NedrZte ani net’ahajte piest pri
odstraniovani krytu ihly.

e Na konci ihly mézete vidiet’ kvapku
tekutiny. Je to normalne.

e Odhodte kryt ihly.

e Nedotykajte sa ihly prstami ani
nedovol’te, aby sa ihla cohokol'vek
dotkla.
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KROK 5

Drzte telo injekénej striekacky v jednej ruke
medzi palcom a ukazovakom, podobne ako
ceruzku.

Druhou rukou jemne stlacte oblast’
vycistenej koze a pevne ju drzte.

Rychlym, kratkym pohybom zasuiite ihlu az
do koze pod uhlom priblizne 45 stupiiov.
Injekenn striekacku drzte stabilne pod
rovnakym uhlom.

Pomaly zatlacajte piest az dovnutra, kym sa
nevstrekne vSetka tekutina.

Vytiahnite ihlu z koze, priCom drzte
striekac¢ku pod rovnakym uhlom.

Pomaly zlozte palec z piestu. Thla sa potom
zakryte chraniCom ihly.

Chranic¢ ihly sa neaktivuje, pokial’ sa
nevystrekne vsetka kvapalina.

Pritlaéte vatovy tampon alebo gazovy
vankus$ik na miesto vpichu a podrzte ho 10
sekund

KROK 6

Pre plnua davku su potrebné 4 injekcie

Na subkutanne podanie udrziavacej davky
360 mg pouzite $tyri 90 mg naplnené
injek¢éné striekacky.

S dalsimi injekEénymi striekackami opakujte
kroky 2 az 5.

Ak sa davka vynechd, podajte ju o najskor.
Potom pokracujte v podavani davky
v pravidelnom planovanom case.
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KROK 7

Kazda naplnena injekéna strieckacka je
urc¢ena len na jednorazové pouzitie a
akykol'vek nepouzity liek alebo odpadovy
materidl sa ma zlikvidovat' v stlade

s narodnymi poziadavkami.
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