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Skyrizi (risankizumab)
Sammanfattning av Skyrizi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Skyrizi och vad anvands det for?

Skyrizi ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med féljande tillstand:

e Mattlig till svar plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar roéda, fjallande flackar pa huden) som
kraver systemisk behandling (behandling med ldkemedel som ges genom munnen eller genom
injektion).

e Aktiv psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar psoriasis och inflammation i lederna) nar behandling
med ett eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD) inte haft tillracklig
effekt eller har orsakat oacceptabla biverkningar.

e  Mattlig till svar Crohns sjukdom (en sjukdom som orsakar inflammation i mag-tarmkanalen) nar
konventionella eller biologiska behandlingar inte fungerar tillrackligt val eller orsakar oacceptabla
biverkningar.

e Ulceros kolit (inflammation i tjocktarmen som orsakar sarbildning och blodning) nar konventionella
eller biologiska behandlingar inte fungerar tillréackligt val eller orsakar oacceptabla biverkningar.

Vid anvandning mot psoriasisartrit kan Skyrizi ges som enda ldkemedel eller i kombination med ett
annat lakemedel, metotrexat.

Skyrizi innehaller den aktiva substansen risankizumab.

Hur anvands Skyrizi?

Skyrizi ar receptbelagt och ska endast ges under 6verinseende av en lakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla de sjukdomar som Skyrizi anvands mot.

Vid plackpsoriasis och psoriasisartrit finns Skyrizi i forfyllda sprutor och férfyllda injektionspennor. Det
injiceras under huden pa ett stalle som ar fritt frAn psoriasis, vanligen i laret eller buken. De forsta tva
doserna ges med fyra veckors mellanrum. Darefter ges doserna var tolfte vecka. Lakaren kan besluta

att avbryta behandlingen om ingen férbattring ses efter 16 veckor.
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Vid Crohns sjukdom och ulcerés kolit ges Skyrizi som infusion (dropp i en ven) tre ganger under atta
veckor i borjan av behandlingen. For langvarig underhallsbehandling finns Skyrizi i en ampull som ges
som en injektion under huden fyra veckor efter den sista infusionen och darefter var attonde vecka.

Efter att ha instruerats kan patienterna sjalva injicera Skyrizi om ldkaren anser att det ar lampligt.

For mer information om hur du anvander Skyrizi, inklusive rekommenderade doser, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Skyrizi?

Den aktiva substansen i Skyrizi, risankizumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som ar
utformad for att fasta vid interleukin 23 (IL-23) och blockera dess aktivitet. I1L-23 medverkar till att
orsaka inflammation vid artrit, plackpsoriasis, Crohns sjukdom och ulcerés kolit. Genom att blockera
effekten av IL-23 minskar risankizumab inflammationen och andra symtom som ar typiska for dessa
sjukdomar.

Vilka fordelar med Skyrizi har visats i studierna?

Plackpsoriasis

I fyra huvudstudier pa éver 2 100 patienter med mattlig till svar plackpsoriasis som behdvde systemisk
behandling var Skyrizi effektivare an placebo (overksam behandling) och jamforelselakemedel nar det
gallde att forbattra symtomen.

I de forsta tva studierna ingick totalt 997 patienter. Efter 16 veckors behandling uppvisade omkring
75 procent av patienterna som fick Skyrizi en minskning av PASI-poangen (ett matt pa hur allvarliga
och omfattande hudskadorna &r) pa minst 90 procent, jamfort med omkring 45 procent av dem som
fick ustekinumab och omkring 4 procent av dem som fick placebo. Vidare hade den drabbade huden
lakt eller nastan lakt hos omkring 86 procent av patienterna som fick Skyrizi, jamfért med omkring
62 procent av dem som fick ustekinumab och omkring 6 procent av dem som fick placebo.
Forbattringarna av symtomen kvarstod efter 52 veckors behandling med Skyrizi.

I den tredje studien ingick 605 patienter. Efter 16 veckors behandling uppvisade 72 procent av
patienterna som fick Skyrizi en minskning av PASI-poangen med minst 90 procent, jamfort med

47 procent av dem som fick adalimumab. Vidare uppvisade 84 procent av patienterna som fick Skyrizi
lakt eller nastan lakt hud, jamfort med 60 procent av dem som fick adalimumab.

| den fjarde studien ingick 507 patienter. Efter 16 veckors behandling uppvisade 73 procent av
patienterna som fick Skyrizi en minskning av PASI-poangen med minst 90 procent, jamfort med

2 procent av dem som fick placebo. Omkring 84 procent av patienterna som fick Skyrizi uppvisade lakt
eller nastan lakt hud, jamfort med omkring 7 procent av dem som fick placebo. | den andra delen av
denna studie dvergick vissa patienter som forst fick Skyrizi till placebo efter 28 veckor, medan andra
fortsatte med Skyrizi. Vid vecka 52 uppvisade fler patienter som fortsatte med Skyrizi lakt eller nastan
lakt hud an de som 6vergick till placebo.

Psoriasisartrit

Tva huvudstudier pa 6ver 1 400 patienter med psoriasisartrit visade att Skyrizi ar effektivare an
placebo nar det galler att férbattra symtomen.

I bada studierna fick patienterna antingen Skyrizi eller placebo och 6ver halften av patienterna fick
aven metotrexat. Huvudeffektmattet var en minskning av symtomen med 20 procent eller mer,
baserat pa ett standardeffektmatt (ACR20), efter 24 veckors behandling.
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I den forsta studien ingick 443 patienter vars tillstdnd inte hade svarat tillrackligt pa tidigare
behandling med minst ett DMARD eller med lakemedel av en typ som kallas biologiska lakemedel. Efter
24 veckor hade symtomen minskat med minst 20 procent hos 51 procent av patienterna som tog
Skyrizi, jamfort med 27 procent av dem som fick placebo.

I den andra studien ingick 964 patienter vars psoriasisartrit inte hade svarat tillrackligt pa tidigare
behandling med minst ett DMARD. Efter 24 veckor hade symtomen minskat med minst 20 procent hos
57 procent av patienterna som tog Skyrizi, jamfort med 34 procent av dem som fick placebo.

Crohns sjukdom

I tvd huvudstudier p& 1 549 patienter undersoktes hur effektivt Skyrizi var nar det gallde att behandla
mattlig till svar Crohns sjukdom nar andra behandlingar inte fungerade tillrackligt val eller orsakade
oacceptabla biverkningar.

I den forsta studien uppvisade 35 procent av de patienter som fick Skyrizi-infusioner i rekommenderad
dos under 8 veckor en klinisk remission (fa eller inga symtom i fraga om hog avféringsfrekvens och
buksmarta) efter 12 veckor, och 29 procent av dem uppvisade ett endoskopiskt svar (baserat pa
minskad inflammation i tarmarna). Resultaten for patienterna som fick placebo var 19 procent
respektive 11 procent.

| den andra studien uppvisade 44 procent av de patienter som fick Skyrizi-infusioner i rekommenderad
dos en klinisk remission efter 12 veckor, och 40 procent av dem uppvisade ett endoskopiskt svar.
Resultaten for patienter som fick placebo i denna studie var 22 procent respektive 12 procent.

I en tredje studie, pd 542 patienter som svarat pa behandling i de tva huvudstudierna, undersoktes
effekten av underhallsbehandling genom injektion under huden var attonde vecka. Efter ett ar var
omkring 52 procent av de patienter som fick Skyrizi i remission och 47 procent uppvisade ett
endoskopiskt svar, jamfort med 40 procent respektive 22 procent av dem som fick placebo.

Ulcerds kolit

Fordelarna med Skyrizi undersoktes i en huvudstudie pa 977 patienter med mattlig till svar ulceros
kolit for vilka andra behandlingar inte fungerade tillrackligt val eller orsakade oacceptabla biverkningar.
| denna studie fick patienterna en infusion med Skyrizi eller placebo. Efter 12 veckors behandling
uppnadde 20 procent av de patienter som fick Skyrizi klinisk remission (fa eller inga symtom péa hog
avforingsfrekvens, frnvaro av rektal blédning och fa eller inga tecken pa sjukdom vid endoskopi),
jamfort med 6 procent av de patienter som fick placebo.

I en andra huvudstudie undersoktes de langsiktiga fordelarna med Skyrizi hos 548 patienter som fatt
ett kliniskt svar efter 12 veckors behandling. | denna studie tog patienterna lakemedlet som en
injektion under huden. Efter 52 veckors behandling uppnadde 40 procent av de patienter som tog en
lag dos och 38 procent av de patienter som tog en hdg dos av Skyrizi klinisk remission, jamfért med
25 procent av de patienter som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Skyrizi?

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Skyrizi finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Skyrizi (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) ar
6vre luftvagsinfektion (infektion i nasa och hals).

Skyrizi far inte ges till patienter med en pagaende infektion som lakaren anser vara betydande.
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Varfor ar Skyrizi godkant i EU?

Studier har visat att Skyrizi ar mycket effektivt nar det géller att laka huden hos patienter med
plackpsoriasis och minska symtomen pa psoriasisartrit. De positiva effekterna kvarstod vid fortsatt
anvandning. Skyrizi ar ocksa effektivt nar det galler att behandla symtom p& mattlig till svar Crohns
sjukdom och ulcerts kolit samt minska tecknen pa inflammation i tarmarna. Biverkningarna &r fa och
den vanligaste ar infektion.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Skyrizi ar storre &n riskerna

och att Skyrizi kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Skyrizi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sédker och effektiv anvandning av Skyrizi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Skyrizi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Skyrizi utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Skyrizi

Den 26 april 2019 beviljades Skyrizi ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Skyrizi finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sKyrizi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.
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