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Skyrizi (risankizumab)
Pregled zdravila Skyrizi in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Skyrizi in za kaj se uporablja?

Zdravilo Skyrizi se uporablja za zdravljenje odraslih z:

e zmerno do hudo psoriazo v plakih (boleznijo, ki povzroca rdece, luskaste zaplate na kozi), ki
zahteva sistemsko zdravljenje (zdravljenje z zdravili, ki se dajejo peroralno ali z injiciranjem);

e aktivnim psoriati¢nim artritisom (boleznijo, ki povzroca psoriazo in vnetje sklepov), kadar
zdravljenje z enim ali ve¢ zdravili, znanimi kot imunomodulirajoCa antirevmati¢na zdravila
(DMARD), ni bilo dovolj ucinkovito ali je povzrocilo nesprejemljive nezelene ucinke;

e zmerno do hudo Crohnovo boleznijo (boleznijo, ki povzro¢a vnetje prebavnega trakta), kadar
konvencionalna ali bioloSka zdravila ne delujejo dovolj dobro ali povzrocajo nesprejemljive
nezelene ucinke.

e ulceroznim kolitisom (vnetjem debelega Crevesa, ki povzroca razjede in krvavitve), kadar
konvencionalna ali bioloska zdravila niso bila dovolj ucinkovita ali povzrocajo nesprejemljive
nezelene ucinke.

Kadar se zdravilo Skyrizi uporablja za zdravljenje psoriaticnega artritisa, se lahko daje kot samostojno
zdravilo ali v kombinaciji z drugim zdravilom, metotreksatom.

Zdravilo Skyrizi vsebuje ucinkovino risankizumab.

Kako se zdravilo Skyrizi uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Skyrizi je le na recept, uporablja pa se lahko pod nadzorom zdravnika
z izkuSnjami z diagnostiko in zdravljenjem bolezni, za katera se to zdravilo uporablja.

Za psoriazo v plakih in psoriatiCni artritis je zdravilo Skyrizi na voljo v napolnjenih injekcijskih brizgah
in peresnikih. Injicira se v podkoZje v predel brez psoriaze, obiajno v stegno ali trebuh. Prva dva
odmerka se dajeta v razmiku Stirih tednov, nadaljnji odmerki pa se dajejo vsakih 12 tednov. Zdravnik
se lahko odloci za prenehanje zdravljenja, Ce se stanje po 16 tednih ne izboljsa.

Pri Crohnovi bolezni in ulceroznem kolitisu se zdravilo Skyrizi daje kot infuzija (kapalna infuzija v veno)
trikrat v osmih tednih na zacetku zdravljenja. Za dolgotrajno vzdrzevalno zdravljenje je zdravilo Skyrizi

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

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


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

na voljo v vlozku in se zaCne dajati v obliki podkozne injekcije tiri tedne po zadnji infuziji in nato
vsakih osem tednov.

Bolniki si lahko po opravljenem usposabljanju zdravilo Skyrizi injicirajo sami, ¢e zdravnik meni, da je to
zanje primerno.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Skyrizi, vklju¢no s priporocenimi odmerki, glejte navodilo za
uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Skyrizi deluje?

Ucinkovina v zdravilu Skyrizi, risankizumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je
zasnovano tako, da se pritrdi na interlevkin-23 (IL-23) in zavira njegovo delovanje. Interlevkin-23
sodeluje pri povzroCanju vnetja, povezanega z artritisom, psoriazo v plakih, Crohnovo boleznijo in
ulceroznim kolitisom. Risankizumab z zaviranjem delovanja interlevkina-23 zmanjSa vnetje in druge
simptome, povezane s temi boleznimi.

Kaksne koristi zdravila Skyrizi so se pokazale v Studijah?

Psoriaza v plakih

V &tirih glavnih Studijah, v katere je bilo vkljucenih ve¢ kot 2 100 bolnikov z zmerno do hudo psoriazo
v plakih, ki so potrebovali sistemsko zdravljenje, je bilo zdravilo Skyrizi pri izboljSanju simptomov
ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez ucinkovine) in primerjalnih zdravil.

V prvih dveh Studijah, ki sta skupaj zajeli 997 bolnikov, se je po 16 tednih zdravljenja ocena PASI
(merilo, kako hude in razsSirjene so kozne lezije) znizala za vsaj 90 % pri priblizno 75 % bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Skyrizi, v primerjavi s priblizno 45 % bolnikov, ki so prejemali ustekinumab, in
priblizno 4 % tistih, ki so prejemali placebo. Poleg tega je imelo priblizno 86 % bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Skyrizi, Cisto ali skoraj Cisto kozo, v primerjavi s priblizno 62 % bolnikov, ki so
prejemali ustekinumab, in okoli 6 % tistih, ki so prejemali placebo. IzboljSanje simptomov se je po

52 tednih zdravljenja z zdravilom Skyrizi ohranilo.

V tretji $tudiji, v katero je bilo vkljuCenih 605 bolnikov, se je po 16 tednih zdravljenja ocena PASI
znizala za vsaj 90 % pri 72 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Skyrizi, v primerjavi s 47 % bolnikov,
ki so prejemali adalimumab. Poleg tega je imelo 84 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Skyrizi, Cisto
ali skoraj Cisto kozo, v primerjavi s 60 % bolnikov, ki so prejemali adalimumab.

V Cetrti Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 507 bolnikov, se je po 16 tednih zdravljenja ocena PASI
znizala za vsaj 90 % pri 73 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Skyrizi, v primerjavi z 2 % bolnikov, Ki
so prejemali placebo. Priblizno 84 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Skyrizi, je imelo Cisto ali skoraj
Cisto koZo, v primerjavi s priblizno 7 % bolnikov, ki so prejemali placebo. V drugem delu te $tudije so
nekateri bolniki, ki so najprej prejemali zdravilo Skyrizi, po 28 tednih preSli na placebo, drugi pa so
nadaljevali jemanje zdravila Skyrizi. V 52. tednu je imelo Cisto ali skoraj Cisto koZo vec¢ bolnikov, ki so
nadaljevali jemanje zdravila Skyrizi, kot tistih, ki so presli na jemanje placeba.

Psoriaticni artritis

Dve glavni $tudiji, v kateri je bilo vklju¢enih vec¢ kot 1 400 bolnikov s psoriati¢nim artritisom, sta
pokazali, da je zdravilo Skyrizi pri izboljSevanju simptomov ucinkovitejSe od placeba.

V obeh Studijah so bolniki prejemali bodisi zdravilo Skyrizi bodisi placebo, vec kot polovica bolnikov pa
je jemala tudi metotreksat. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo zmanj$anje simptomov za 20 % ali vec
po standardni ocenjevalni lestvici (ACR20) po 24 tednih zdravljenja.
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Prva Studija je vkljuCevala 443 bolnikov, ki se niso ustrezno odzvali na predhodno zdravljenje z vsaj
enim zdravilom iz skupine DMARD ali drugo vrsto zdravila, znano kot bioloSko zdravilo. Po 24 tednih so
se simptomi zmanjSali za vsaj 20 % pri 51 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Skyrizi, v primerjavi s

27 % bolnikov, ki so jemali placebo.

V drugo $tudijo je bilo vkljucenih 964 bolnikov, pri katerih se psoriati¢ni artritis ni ustrezno odzval na
predhodno zdravljenje z vsaj enim imunomodulirajo¢im antirevmati¢nim zdravilom. Po 24 tednih so se
simptomi zmanj3ali za vsaj 20 % pri 57% bolnikov, ki so jemali zdravilo Skyrizi, v primerjavi s 34%
bolnikov, ki so jemali placebo.

Crohnova bolezen

V dveh glavnih Studijah, v kateri je bilo vkljucenih 1 549 bolnikov, so proucevali, kako ucinkovito je
zdravilo Skyrizi pri zdravljenju zmerne do hude Crohnove bolezni, kadar druga zdravila niso bila dovolj
ucinkovita ali so povzrocila nesprejemljive neZelene ucinke.

V prvi tudiji je pri 35 % bolnikov, ki so osem tednov prejemali priporoceni odmerek infuzij zdravila
Skyrizi, po 12 tednih prislo do klinicne remisije (malo ali ni¢ simptomov pogostega odvajanja blata in
bolecine v trebuhu), pri 29 % pa je prilo do endoskopskega odziva (na podlagi zmanj3anja vnetja
¢revesja). Pri bolnikih, ki so prejemali placebo, je bilo takih bolnikov 19 % oziroma 11 %.

V drugi $tudiji je pri 44 % bolnikov, ki so prejemali priporoceni odmerek infuzij zdravila Skyrizi, po
12 tednih prislo do klini¢ne remisije, pri 40 % bolnikov pa je prislo do endoskopskega odziva. V tej
Studiji je med bolniki, ki so prejemali placebo, do takSnega odziva priSlo pri 22 % oziroma 12 %
bolnikov.

V tretji Studiji s 542 bolniki iz dveh glavnih $tudij, ki so se odzvali na zdravljenje, so proucevali
ucinkovitost vzdrzevalnega zdravljenja pri injiciranju zdravila v podkozje vsakih osem tednov. Po enem
letu je pri priblizno 52 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Skyrizi, priSlo do remisije, pri 47 % bolnikov
pa je prislo do endoskopskega odziva v primerjavi s 40 % oziroma 22 % bolnikov, ki so prejemali
placebo.

Ulcerozni kolitis

Koristi zdravila Skyrizi so proucevali v glavni Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 977 bolnikov z zmernim
do hudim ulceroznim kolitisom, pri katerih druga zdravljenja niso bila dovolj ucinkovita ali so povzrocila
nesprejemljive nezelene ucinke. V tej studiji so bolniki prejeli infuzijo z zdravilom Skyrizi ali placebom;
po 12 tednih zdravljenja je pri 20 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Skyrizi, prislo do klini¢ne
remisije (malo ali ni¢ simptomov pogostega odvajanja blata, odsotnost krvavitev iz danke in malo ali
ni¢ znakov bolezni, zaznanih z endoskopijo), v primerjavi s 6 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

V drugi glavni $tudiji so proucevali dolgoroc¢ne koristi zdravila Skyrizi pri 548 bolnikih, ki so se klini¢no
odzvali po 12 tednih zdravljenja. V tej Studiji so bolniki jemali zdravilo kot podkozno injekcijo; po

52 tednih zdravljenja je klinicno remisijo doseglo 40 % bolnikov, ki so prejemali manj3i odmerek, in
38 % bolnikov, ki so prejemali vecji odmerek zdravila Skyrizi, v primerjavi s 25 % bolnikov, ki so
prejemali placebo.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Skyrizi?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Skyrizi glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi neZeleni ucinek zdravila Skyrizi (ki se lahko pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov) je
okuzba zgornjih dihal (okuzba nosu in grla).
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Zdravila Skyrizi ne smejo uporabljati bolniki z obstojeCo okuzbo, ki jo je zdravnik ocenil za resno.
Zakaj je bilo zdravilo Skyrizi odobreno v EU?

Studije so pokazale, da je zdravilo Skyrizi pri bolnikih s psoriazo v plakih zelo ucinkovito pri ¢iséenju
koZe in zmanjSuje simptome psoriati¢nega artritisa; pozitivni ucinki se z nadaljnjo uporabo ohranjajo.
Zdravilo Skyrizi je ucinkovito tudi pri zdravljenju simptomov zmerne do hude Crohnove bolezni in
ulceroznega kolitisa ter zmanjSevanju znakov vnetja Crevesja. NeZelenih uc¢inkov je malo,
najpomembnejSa med njimi je okuzba.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Skyrizi vec¢je od z njim povezanih

tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Skyrizi?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Skyrizi
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Skyrizi stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Skyrizi, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Skyrizi

Za zdravilo Skyrizi je bilo 26. aprila 2019 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Skyrizi so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyrizi.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07—-2024.
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