Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az uj
gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Az egészséguigyi
szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
Indikacio
A SKYRIZI (rizankizumab) a kézepesen sulyos, stlyos plakkos prosiasis kezelésére javallott
olyan feln6tteknél, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.'
*A tiinetmentes bor definicioja: PASI100 valasz.
OLE: open-label extension. PASI: Psoriasis Area and Severity Index
HU-RISN-210019 v2.0 — Lezaras datuma: 2022. januar 18.
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A tiinetmentes bor lehet6sége a leginkabb fontos szempont a betegek tébb, mint 90%-anal.2*
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A LIMMitless nyilt kiterjesztéses Ky TARTOSAN MAGAS PASI90 ES PASI100 KLINIKAI VALASZOK 19"
KLINIKAI VIZSGALAT ELRENDEZESE? (rizankizumab) SKYRIZI TERAPIAVAL A KOZEL 4,5 EVES UTANKOVETES SORAN? (rizankizumab)

A SKYRIZI KEZELESBEN RESZESULO A LIMMitless egy folyamatban lévé, 3. fazist, egykard, multicentrikus, nemzetkozi, nyilt kiterjesztéses (OLE) klinikai PASI VA LASZT M UTATO B ETEG E K ARANYA

BETEGEK NAGY ARANYBAN ERTEK EL vizsgélat, a SKYRIZI hatasossdganak és biztonsagossaganak értékelésére psoriasisos betegeknél. A LIMMitless 100
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A\ SKYRIZI adagolas (két 75 mg-os szubkutan injekcio) HETEK
OC 888 888 892 895 888 879 866 860 850 846 824 823 812 801 779 735 673 518 637#
Az 5 alap klinikai vizsgalat valamelyikét befejez6 955 beteg kozll 897 lépett be a LIMMitless OLE vizsgalatba, és itt tovabbra is 12 hetente 889 897
M IT GO N DO L IVI I LYE N 150 mg SKYRIZI kezelésben részesiil. Nem tortént imputacio a hidnyzo6 adatok tekintetében; azokat a betegeket, akiknél hianyzé adat volt az adott viziten, kihagytéak az adott vizit adatainak elemzésébél.
r A nyilt kiterjesztéses klinikai vizsgélati elrendezés korlatai: Azok a betegek, akik nem tolerdljak a gyogyszert, vagy nem reagéalnak ré, gyakran a Mivel az alap klinikai vizsgalatok eltérd hosszusagtak voltak, néhany beteget az 52. hétnél korabban vontak be a LIMMitless vizsgalatba.
ARANYBAN TARTHAT() FE N N lemorzsolddnak a hosszua tava, nyilt kiterjesztéses vizsgalatokban, igy megvan a veszélye az adatok torzulasanak. *A vizsgélatban résztvevo 705 aktiv beteg koztil 630 jutott mar til a 196. heti viziten; 75 tovabbi aktiv beteg mér elérte a vizsgalat 196. heti vizitjére engedélyezett idésévot, de még nem végezte el ezt a vizitet.

_ EZAMAJDNEM SKYRIZI TERAPIA MELLETT AZ ALAP KLINIKAI VIZSGALATOK 52. HETERE PASI90 ES PASI100 KLINIKAI VALASZT
TUNETMENTES ALLAPOT Aol 150mg SKRIZI 66 75 mg ssltin ki) 2.5 . e mfd et kvt 12 e MUTATO BETEGEK NAGY ARANYBAN MEGTARTOTTAK EZT A VALASZT A 232. HETIG.

Z e Ertékelések: A hatasossagot 12 hetente értékelték a PASI90, a PASI100, az SPGA 0/1 és az atlagos PASI szazalékos javulas felmérésével.
4 EV E N TU I_? Az életmindséget 24 hetente értékelték a DLQI 0/1 vélaszt mutatok felmérésével. OLE: open-label extension; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; RCT: randomised clinical trial; OC: observed cases - megfigyelt esetek
DLQI: Dermatology Life Quality Index; OC: observed cases; OLE: open-label extension; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; sPGA: static Physician’s Global Assessment



SKYRIZI BIZTONSAGOSSAGI PROFIL; TOBB MINT 3 500 BETEGEVNYl
EXPOZICIO A 224 HETES UTANKOVETES SORAN? rizankizumab)

A 12 hetente szubkutan 150 mg SKYRIZI fenntarté kezelést a betegek hosszl tavon is jél toleraljak, nem azonositottak (j biztonsagossagi szignalt
a kozel 4,5 éves folyamatos expozicié soran.

Elsédleges biztonsagossagi beteg LIMMitless a.Az elsédleges biztonsagossagi betegadatbazis a kévetkezd vizsgalatokbdl
adatbazis a 16. hétig I LR RNaY Szarmazé adatokat tartalmazza: NCT02054481, UltIMMa-1, UltIMMa-2, {5
IMMhance és IMMvent.

b. Természetes okbdl (n=1), autébaleset miatt (n=1), cardiopulmonaris leallas (n=1),
hirtelen szivhalal (n=1), ismeretlen okbdl (n=2), COVID-19 (n=1); egyiket sem
hoztak osszefliggésbe a vizsgalok a RZB kezeléssel.

c. A LIMMitless vizsgéalatban regisztralt MACE arany konzisztens volt a Psoriasis
Longitudinalis Elemzés és Regiszter (PSOLAR) szerinti MACE incidencia arannyal

Esemény ; . CT-
, , L L L (0,57 esemény/100PY; CI: 0,50-0,65).
(esemény/100 betegév [PY]) A PSR d. A stlyos hiperszenzitiv reakciok (melyek kozll egyiket sem hozték a vizsgalok

Osszefliggésbe a RZB kezeléssel) parafenilén diamin allergia (n=1; enyhe; hajfesték

RZB 150 mg Placebo Folyamatos RZB
N=1306 N=300 150 mg
N=897

Barmilyen TEAE 1279(318,0) 261 (283,7) 5962 (154,6) hasznélat miatt), generalizalt mikrobialis ekcéma (n=1; kézépsulyos; hosszan
fennallo, hidrokortizon kezelésre nem reagalé generalizalt ekcéma miatt), Steven-
Stlyos AE 40 (9,9) 16 (17,4) 259 (6,7) Johnson szindréma (n=T; sdlyos; chlorpromazin hasznalat miatt) voltak.
. AE - nemkivanatos esemény (adverse event); MACE - nagyobb, nemkivanatos
A V|ZSga|?| !(e52|tmeny kardialis esemény (major adverse cardiac event); NMSC - nem melanoma bérrak;
alkalmaz?s,ar]ak . 11(2,7) 9(9.8) 61(1,6) PY - betegév (patient year); RZB - rizankizumab; TEAE - kezelés alatt jelentkezd AE
megszakitasahoz vezetd AE (treatment-emergent AE).
. b
Halal 2(0,5) 0 702) Hivatkozasok:

Kiemelten figyelt TEAE-k 1. SKYI.QI'ZI aIkaImazasnh e|0|rasi https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
skyrizi-epar-product-information_hu.pdf
2.Blome C, Gosau R, Radtke MA et al. Patient-relevant treatment goals in psoriasis. Arch Dermatol
Igazolt MACE 1(0,2) 1(1,1) 16 (0,4)¢ Res. 2016;308(2):69-78.
3. Papp KA, Lebwohl MG, Puig L et al. Long-Term Efficacy and Safety of Risankizumab for the
Treatment of Moderate-to-Severe Plaque Psoriasis: Interim Analysisi of the LIMMitless Open-

SUIYOS fertdzés 7 (] ’7) 1 (] 1 ) 44 (] 1 ) Label Extension Trial Beyond 3.5 Years of Follow-Up. Poster 1354 Presented at the 30th European
Academy of Dermatology and Venerology Congress, 29- September-2 October 2021, EADV
Malignus tumor Virtual Congress.
SKYRIZI®
Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben (rizankizumab)
NMSC-vel egyutt 6 (1,5) 1(1,1) 31(0,8) B&vebb informacidért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi el6irasat!
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/skyrizi-epar-product-
NMSC nélkil 3(0,7) 0 14(0,4) ETTL I et

Forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete: AbbVie Kft., 1095 Budapest, Lechner
3 L 3 3 Odén fasor 7. Telefonszam: +36 1 455 8600. www.abbvie.hu
SUlYOS tulerzekenysegi reakcio 0 0 3(<0,1 )d A kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar: 928 243 Ft. Forras: www.neak.gov.hu. Az aktualis arak
megtalalhatok a www.neak.gov.hu oldalon.




