PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje 150 mg risankizumabu v 1 ml roztoku.

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg risankizumabu v 1 ml roztoku.

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 75 mg risankizumabu v 0,83 ml roztoku.

Risankizumab je humanizovana monoklonalni protilatka typu imunoglobulinu G1 (IgG1)
produkovana v ovarialnich buikach ¢inskych kieciki za pouziti technologie rekombinantni DNA..

Pomocné latky se znamym ucinkem (pouze 75 mg injekcni roztok)
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 68,0 mg sorbitolu ve 150mg davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeéni roztok (injekce)

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru a v predplnéné injekéni stiikacce

Roztok je bezbarvy az zluty a Ciry az mirné opalizujici.

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Roztok je bezbarvy az slabé zluty a Ciry az mirné€ opalizujici.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Loziskova psoridza

Ptipravek Skyrizi je indikovan k 1écb¢ stfedné t&zké az tézké loziskové psoriazy u dospélych, kteri
jsou kandidaty na systémovou lécbu.



Psoriaticka artritida

Ptipravek Skyrizi, samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovan k 1é¢bé aktivni
psoriatické artritidy u dospé€lych pacientl s nedostatecnou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo
vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento 1éCivy pripravek je uréeny pro pouziti dle pokyni a pod dohledem Iékate se zkusenostmi
v diagnostice a 1écb¢ nemoci, k jejichz 1é¢bé je pripravek Skyrizi indikovan.

Davkovani

Doporucena davka je 150 mg podana jako subkutanni injekce v tydnu 0, tydnu 4 a nasledné kazdych
12 tydnt (bud’ jako dvé 75mg injekce v pfedplnéné injekéni stéikacce, nebo jedna 150mg injekce

v piedplnéném peru nebo v predplnéné injekeni stéikacce).

U pacienti, u kterych nebylo dosazeno odpovédi po 16 tydnech 1é¢by, ma byt zvazeno ukonceni 1écby.
U nékterych pacienti s loZiskovou psoriazou s po¢ate¢ni ¢asteénou odpoveédi mize nasledné dojit ke

zlepSeni pfi pokracovani 1é€by po 16 tydnech.

Vynechana davka

Pokud je davka vynechdna, ma byt podana co nejdiive. Nasledné ma byt davkovani obnoveno
v pravideln¢ stanovenych intervalech.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Neni nutna tprava davkovani (viz bod 5.2).
Existuji jen omezené informace u pacientd ve véku > 65 let.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici vliv poruchy funkce jater nebo ledvin na
farmakokinetiku risankizumabu. Obecné se neocekava, Ze tyto stavy budou mit vyznamny dopad na
farmakokinetiku monoklondlnich protilatek, a proto uprava davkovani neni povazovana za nutnou (viz
bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost risankizumabu u déti a dospivajicich ve véku 5 az méné nez 18 let nebyly
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Pouziti risankizumabu u déti ve véku do 6 let v indikaci stfedné t€zké az t€zké loZiskové psoriazy
nebo u déti ve veéku do 5 let v indikaci psoriatické artritidy neni relevantni.

Pacienti s nadvahou
Neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Zpusob podani

Ptipravek Skyrizi se podava subkutanni injekei.



Injekce se ma podat do stehna nebo bticha. Pacienti nemaji injekce aplikovat do oblasti, kde je kize
tenka, s podlitinami, erytematdzni, s induracemi nebo kde jsou lozZiska psoriazy.

Pacienti si mohou piipravek Skyrizi aplikovat sami po proskoleni v technice podavani subkutanni
injekce. Pacienti maji byt pouceni, aby si pied podanim ptipravku piecetli ,,Navod k pouziti®, ktery je
uvedeny v pribalové informaci.

Podavani ptipravku Skyrizi do horni vnéjsi ¢asti paze smi provadét pouze zdravotnicky pracovnik
nebo pecovatel.

Skyrizi 75 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni stiikacce

Pro plnou davku 150 mg maji byt podany dvé piedplnéné injekéni stiikacky. Tyto dvé injekce maji byt
aplikovany do riiznych anatomickych oblasti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (napt. aktivni tuberkuldza, viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Infekce
Risankizumab mtiZe zvySovat riziko infekce.

U pacientd s chronickym infekénim onemocnénim, anamnézou recidivujici infekce nebo znamymi
rizikovymi faktory pro infekci ma byt risankizumab pouZzivan s opatrnosti. Lécba risankizumabem
nesmi byt zahajena u pacienti s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekci, dokud infekce
neustoupi nebo neni adekvatné vylécena.

Pacienti 1éCeni risankizumabem maji byt pouceni, aby vyhledali 1ékate, pokud se objevi zndmky nebo
ptiznaky klinicky vyznamné chronické nebo akutni infekce. Pokud se u pacienta takova infekce objevi
nebo pacient nereaguje na standardni 1écbu infekéniho onemocnéni, ma byt pacient pecliveé sledovan

a risankizumab nema byt podavan do vymizeni ptiznakil infek¢nitho onemocnéni.

Tuberkuloza

Pted zahdjenim 1é¢by risankizumabem maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost tuberkuldzy (TBC).
V pribéhu 1éEby risankizumabem maji byt u pacientli monitorovany znamky a ptiznaky aktivni TBC.
Pted zahdjenim 1éCby risankizumabem mé byt zvazena 1é¢ba TBC u pacientll s anamnézou latentni
nebo aktivni TBC, u kterych nelze potvrdit odpovidajici pfedchozi antituberkulozni 1é¢bu.

Oc¢kovani

Pted zahdjenim 1é¢by risankizumabem ma byt zvazeno dokonceni v§ech o¢kovani v souladu

s aktualnimi vakcina¢nimi doporucenimi. Pokud byl pacient o¢kovan Zivou vakcinou (virovou nebo
bakterialni), je doporuceno vyckat se zahajenim 1é¢by risankizumabem nejméné 4 tydny. Pacienti
léceni risankizumabem nemayji byt oCkovani zivymi vakcinami béhem 1é¢by a nejméné 21 tydnd po
jejim ukonceni (viz bod 5.2).



Hypersenzitivita

Pokud nastane zavazna hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe, musi byt podavani risankizumabu
ihned ukonceno a ma byt zahajena vhodna 1écba.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Skyrizi 150 mg injekcni roztok v prredplnéném peru nebo predplnéné injekcni strikacce

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v pfedplnéném peru nebo
predplnéné injekeni stiikacee, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Skyrizi 75 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni stiikacce
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 68,0 mg sorbitolu ve 150mg davce.
Je nutno vzit v tvahu aditivni u¢inek souc¢asné podavanych pripravkd s obsahem sorbitolu (nebo

fruktézy) a prijem sorbitolu (nebo fruktozy) potravou.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 150mg davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku‘.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Neocekava se, ze risankizumab bude metabolizovan jaternimi enzymy nebo eliminovan ledvinami.
Interakce mezi risankizumabem a inhibitory, induktory nebo substraty enzymt metabolizujicich 1é¢ivé

pripravky nejsou o¢ekavany, a tudiz neni nutna zadna Gprava davky (viz bod 5.2).

Soudasné podavana imunosupresivni 1é¢ba nebo fototerapie

Bezpecnost a ucinnost risankizumabu v kombinaci s imunosupresivy, véetné biologickych 1ékd nebo
fototerapie, nebyly hodnoceny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku

Zeny ve fertilnim véku maji béhem 1é¢by a po dobu nejméné 21 tydnii po 16&b& pouzivat Géinnou
metodu antikoncepce.

Té&hotenstvi

Udaje o podavani risankizumabu t&hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukonéenych
tehotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo
nepiimé Skodlivé ucinky. Z bezpecnostnich diivodi je preferovano risankizumab béhem téhotenstvi
nepouZzivat.

Kojeni

Neni zndmo, zda se risankizumab vylucuje do lidského matetfského mléka. Je zndmo, Ze humanni IgG
jsou vylucovany do mateiského mléka beéhem prvnich nékolika dnti po porodu, pti¢emz brzy se
koncentrace snizuji; proto nelze riziko pro kojené dit€ béhem daného kratkého obdobi vyloucit. Na
zaklade posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€¢by risankizumabem pro matku je
nutno rozhodnout, zda ukoncit/pterusit podavani risankizumabu.



Fertilita

Utinek risankizumabu na lidskou fertilitu nebyl hodnocen. Studie na zvifatech nenazna&uji p¥imé
nebo nepiimé skodlivé ucinky s ohledem na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Risankizumab nema Zzadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky byly infekce hornich cest dychacich (13,0 % u psoriazy).

Tabulkovy piehled nezddoucich ucinku

Nezadouci ucinky risankizumabu z klinickych studii (tabulka 1) jsou uvedeny podle tfidy organovych
systémt MedDRA a vychazi z nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit). V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci aéinky
setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Prehled nezadoucich a¢inku

Tiidy organovych systémi Frekvence Nezadouci u¢inky
Infekce a infestace Velmi Casté Infekce hornich cest dychacich?®
Casté Tinea"
Méné Casté Folikulitida
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy®
Poruchy kiize a podkozni tkané Casté Pruritus
Vyrazka
Ekzém
Mén¢ Casté Koptivka
Celkové poruchy a reakce v misté Casté Unava*
aplikace Reakce v misté injekce®

2 Patii sem: infekce dychacich cest (virové, bakterialni nebo nespecifikované), sinusitida (véetné
akutni), rinitida, nazofaryngitida, faryngitida (véetné virové), tonzilitida, laryngitida, tracheitida

b Patii sem: tinea nohou, tisel, téla, tinea versicolor, tinea rukou, onychomykéza, mykotické infekce
kaze

¢ Patfi sem: bolest hlavy, tenzni bolest hlavy, bolest hlavy pfi sinusitidé

4 Patf{ sem: tinava, astenie

¢ Patfi sem: podlitina v misté injekce, erytém, hematom, krvaceni, podrazdéni, bolest, pruritus, reakce

a zdufeni v mist¢ injekce, indurace, vyrazka

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Infekce

Podil infekei v klinickych studiich psoriazy byl 75,5 ptihod na 100 pacientorokt a 4,3 ptihod na 100
pacientoroki v klinickych studiich psoriatické artritidy, v€etné dlouhodobé expozice risankizumabu.
Vétsina pripadi byla nezavazna a mirna az sttedné tézka a nevedla k preruSeni 1é€by risankizumabem.
Pomér zavaznych infekci v klinickych studiich psoriazy byl 1,7 ptihod na 100 pacientorokti a 2,6
ptihod na 100 pacientorokd v klinickych studiich psoriatické artritidy (viz bod 4.4).



Imunogenita

U pacientii 1é€enych risankizumabem v doporucené klinické davce po dobu az 52 tydni v klinickych
studiich psoriazy byly detekovany protilatky proti risankizumabu a neutralizujici protilatky u 24 %
(263/1 079), resp. 14 % (150/1 079) hodnocenych pacientti. U pacientd vystavenych dlouhodobé 1écbé
risankizumabem (do 204 tydnu v rozsitené studii) byl pozorovany profil imunogenity shodny ve
srovnani s prvnimi 52 tydny 1écby.

U vétsiny pacientl s psoriazou nesouvisely protilatky proti risankizumabu, véetné neutralizujicich
protilatek, se zménami klinické odpovédi nebo bezpecnosti. U ne€kolika pacientd (priblizné 1 %o;

7/1 000 v tydnu 16 a 6/598 v tydnu 52) s vysokymi titry protilatek (> 128) se klinicka odpovéd jevila
jako snizena. Vyskyt reakci v misté injekéniho vpichu je numericky vyssi ve skupinach pozitivnich na
protilatky proti 1éku ve srovnani se skupinami negativnimi na protilatky proti 1éku pti kratkodobé
1é¢bé (16 tydnd, 2,7 % vs. 1,3 %) a pii dlouhodobé 1é¢bé (> 52 tydnd: 5,0 % vs. 3,3 %). Reakce

v misté injek¢éniho vpichu byly v§echny mirné az stfedné tézké, zadna nebyla zdvazna a zadna nevedla
k pteruseni 1é¢by risankizumabem.

V klinickych studiich psoriatické artritidy byly u pacientti 1é¢enych risankizumabem v doporucené
klinické davce podavané po dobu az 28 tydnu zjistény protilatky proti 1éku vznikajici pti 1é¢bé

u 12,1 % (79/652) hodnocenych pacientli a neutralizujici protilatky u 0 % (0/652) hodnocenych
pacientl. Protilatky proti risankizumabu nebyly u psoriatické artritidy spojovany se zménami klinické
odpovédi nebo bezpecnosti.

Psoriatickd artritida

Celkove byl bezpecnostni profil pozorovany u pacientt s psoriatickou artritidou Ié¢enych
risankizumabem shodny s bezpe¢nostnim profilem pozorovanym u pacientd s loZiskovou psoriazou.

Starsi pacienti
U pacientl ve véku > 65 let jsou k dispozici omezené informace o bezpecnosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na neZadouci u€inky po registraci lécivého pripravku je diilezité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V ptipadée predavkovani se doporucuje, aby byl pacient monitorovan s ohledem na jakékoli zndmky
nebo ptiznaky nezadoucich u€inki a aby byla ihned zahdjena vhodna symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: L0O4AC18

Mechanismus u¢inku

Risankizumab je humanizovana IgG1 monoklonalni protilatka, ktera se selektivné vaze s vysokou
afinitou na p19 podjednotku humanniho cytokinu interleukinu 23 (IL-23) bez vazby na IL-12
a inhibuje jeho interakci s receptorovym komplexem IL-23. IL-23 je cytokin, ktery se ti€astni



zanétlivych a imunitnich odpovédi. Blokadou vazby IL-23 na jeho receptor inhibuje risankizumab
bunéénou signalizaci zavislou na IL-23 a uvolnéni prozanétlivych cytokin.

Farmakodynamické uéinky

Ve studii u pacientl s psoriazou byla po jednotlivych davkach risankizumabu snizena exprese geni
souvisejicich s osou IL-23/IL-17 v ktizi. V psoriatickych lézich byly také pozorovany snizeni tloustky
epidermis, infiltrace zanétlivymi butikami a exprese markert psoriazy.

Ve studii u pacientl s psoriatickou artritidou bylo v tydnu 24 v porovnani s vychozim stavem
pozorovano statisticky a klinicky vyznamné sniZeni hladiny biomarkera souvisejicich s 1L-23 a IL-17,
véetn€ sérové hladiny IL-17A, IL-17F a IL-22 po 1écbé risankizumabem v davce 150 mg podavané
subkutanné v tydnu 0, tydnu 4 a nasledné kazdych 12 tydnt.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

LozZiskova psoridza

Ukinnost a bezpe¢nost risankizumabu byla hodnocena u 2 109 pacienti se stiedng t&zkou az t&zkou
loziskovou psoriazou ve ¢tyfech multicentrickych, randomizovanych, dvojité zaslepenych studiich
(ULTIMMA-1, ULTIMMA-2, IMMHANCE a IMMVENT). Zatazeni pacienti byli ve véku 18 let

a starsi s loziskovou psoriazou s postizenim plochy télesného povrchu (BSA) > 10 %, statickym skore
globalniho hodnoceni 1ékafem (sPGA) > 3 v celkovém hodnoceni (tloust’ka psoriatickych
1ézi/indurace, erytém a tvorba Supin) psoriazy na skale zavaznosti od 0 do 4, skore PASI (Psoriasis
Area and Severity Index) > 12 a byli kandidaty na systémovou 1é¢bu nebo fototerapii.

Celkoveé méli pacienti median vychoziho skére PASI 17,8, median BSA 20,0 % a median vychoziho
skore DLQI 13,0. Vychozi skére sSPGA bylo zavazné u 19,3 % pacienttl a stiedné tézké u 80,7 %
pacienti. Celkem 9,8 % pacientti ve studii mélo v anamnéze diagnostikovanou psoriatickou artritidu.

Napfti¢ studiemi bylo 30,9 % pacienti dosud nelécenych jakoukoli systémovou 1é¢bou (vCetné
nebiologické a biologické), 38,1 % absolvovalo piedchozi fototerapii nebo fotochemoterapii, 48,3 %
pfedchozi nebiologickou systémovou lécbu, 42,1 % predchozi biologickou 1écbu a 23,7 % byl podan
nejméné jeden anti-TNF alfa ptipravek k 1écbé psoriazy. Pacienti, ktefi dokoncili tyto studie a dalsi
studie faze 2/3, méli moznost piihlasit se do oteviené rozsifené studie LIMMITLESS.

ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2

Do studii ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2 bylo zatfazeno 997 pacientil (598 randomizovanych do
skupiny s risankizumabem 150 mg, 199 do skupiny s ustekinumabem 45 mg nebo 90 mg [podle
vychozi télesné hmotnosti] a 200 do skupiny s placebem). Pacienti dostavali 1écbu v tydnu 0,

v tydnu 4 a kazdych nasledujicich 12 tydnii. Dva koprimarni cilové parametry ve studiich ULTIMMA-
1 a ULTIMMA-2 byly podily pacientti, kteti doséhli 1) odpoveédi PASI 90 a 2) skoére sPGA Cista nebo

témer Cistd (sPGA 0 nebo 1) v tydnu 16 oproti placebu. Vysledky pro koprimarni a dalsi cilové
parametry jsou uvedeny v tabulce 2 a na obrazku 1.



Tabulka 2: Vysledky tykajici se u¢innosti a kvality Zivota u dospélych s loZiskovou psoriazou ve
studiich ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Risankizumab | Ustekinumab | Placebo Risankizumab | Ustekinumab | Placebo
(n=304) (n=100) (n=102) (n=294) (n=99) (n=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
sPGA ¢ista nebo témér Cista (0 nebo 1)
Tyden 16" 267 (87,8) 63 (63,0) 8(7,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
Tyden 52 262 (86,2) 54 (54,0) -- 245 (83,3) 54 (54,5) --
sPGA ¢ista (0
Tyden 16 112 (36,8) 14 (14,0) 2 (2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3,1)
Tyden 52 175 (57,6) 21 (21,0) -- 175 (59,5) 30 (30,3) --
PASI 75
Tyden 12 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8(8,2)
Tyden 52 279 (91,8) 70 (70,0) -- 269 (91,5) 76 (76,8) --
PASI 90
Tyden 16" 229 (75,3) 42 (42,0) 5(4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2(2,0)
Tyden 52 249 (81,9) 44 (44,0) -- 237 (80,6) 50 (50,5) --
PASI 100
Tyden 16 109 (35,9) 12 (12,0) 0 (0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2 (2,0)
Tyden 52 171 (56,3) 21 (21,0 -- 175 (59,9) 30 (30,3) --
DLQI 0 nebo 1"
Tyden 16 200 (65,8) 43 (43,0) 8(7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)
Tyden 52 229 (75,3) 47 (47,0) -- 208 (70,7) 44 (44,4) --
PSS 0 (bez symptomu)*
Tyden 16 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0(0,0)
Tyden 52 173 (56,9) 30 (30,0) -- 160 (54,4) 30 (30,3) --

Vsechna srovnani risankizumabu oproti ustekinumabu a placebu dosahla p < 0,001, krom& PASI 75

v tydnu 52 ve studii ULTIMMA-2, kde p = 0,001

* Koprimarni cilové parametry vs. placebo
b Zadny vliv na kvalitu Zivota souvisejici se zdravim
¢ Psoriasis Symptom Scale (PSS) 0 znamena zadné symptomy bolesti, svédeni, zarudnuti a paleni béhem
poslednich 24 hodin




Obrizek 1: Casovy priibéh primérné procentualni zmény od vychoziho stavu v PASI ve
studiich ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2
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p < 0,001 v kazdém ¢asovém bod¢

Sledovani veku, pohlavi, rasy, télesné hmotnosti < 130 kg, vychoziho skére PASI, soubézné
psoriatické artritidy, pfedchozi nebiologické systémové 1écby, piedchozi biologické 1écby

a predchoziho selhani biologické 1€¢by nezjistilo rozdily v odpovédi na podavani risankizumabu mezi
témito podskupinami.

ZlepSeni byla pozorovéana u psoridzy postihujici kstici, nehty, dlané a plosky v tydnu 16 a 52
u pacientil 1é¢enych risankizumabem.
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Tabulka 3: Priimérné zmény NAPSI, PPASI a PSSI od vychoziho stavu

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE
Risankizumab Placebo Risankizumab Placebo Risankizumab Placebo
NAlj’SI. . n=>56; . n=49; e n=58;
Zména n=178; 2.1 (1,86) n=177, 3.0 (1,76) n=235; 2,5 (1,70)
v tydnu -9,0 (1,17) " -7,5 (1,03) " -7,5 (0,89) e
16 (SE)
;ﬁlAéISuIl =95 n=34; 1=86; n=23; n=113; n=26;
vtydnu | -5.93 (0,324) —3,17*gk(2k,445) 7.4 (0.558) —3,74*(>l1<,025) -7,39 (0,654) —0,27*Ek1>;339)
16 (SE)
PSSI:
Zména n=267; n=92, n=252; n=83; n=357; n=83;
viydnu | 176047 | 0 | agaesy | O 201040 | 0T
16 (SE)
NAPSI:
Zména n=178; n=183;
v tydnu | -15,7(0,94) ) -16,7 (0,85) ) ) )
52 (SE)
PPASI:
Zména n=95; n=89;
v tydnu | -6,16 (0,296) i -8,35(0,274) ) ) )
52 (SE)
PSSI:
Zména n=269; n=259;
vtydnu | -17.9 (0,34) i -18,8 (0,24) ) ) )
52 (SE)
Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI), Palmoplantar Psoriasis Severity Index (PPASI), Psoriasis Scalp
Severity Index (PSSI) a Standard Error (SE)
** p < 0,01 ve srovnani s risankizumabem
% p < (0,001 ve srovnani s risankizumabem

Uzkost a deprese, dle méfeni $kalou HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale), se zlepsily ve
skuping s risankizumabem v tydnu 16 ve srovnani s placebo skupinou.

Udrzeni odpovédi

U pacientl uzivajicich risankizumab, ktefi dosahli PASI 100 v tydnu 16 v integrované analyze studii
ULTIMMA-1 a ULTIMMA-2 a pokracovali v 1écbé risankizumabem, si 79,8 % (206/258) pacientl
udrzelo odpovéd’ PASI 100 v tydnu 52. U pacientti s odpoveédi PASI 90 v tydnu 16 si odpoved

v tydnu 52 udrzelo 88,4 % pacientti (398/450).

Ve studii LIMMITLESS se mira odpovédi u pacientt, kteti dokoncili studie ULTIMMA-1
a ULTIMMA-2 a pokracovali v 1é¢bé risankizumabem, udrzela az do 160. tydne, pticemz 88 %
(460/525) dosahlo PASI 90 a 88 % (462/525) dosahlo sSPGA odpovédi Cista nebo témét Cista.

U pacientd, ktefi byli pfevedeni z ustekinumabu na risankizumab v tydnu 52, se ¢etnosti PASI 90
a sPGA odpovédi ¢ista nebo témér Cista zvysily od tydne 52 az do tydne 76 a poté se udrzely az do
tydne 160.

Bezpecnostni profil risankizumabu s expozici vice nez 5 let byl konzistentni s profilem pozorovanym
do 16 tydn.

IMMHANCE

Do studie IMMHANCE bylo zatazeno 507 pacientl (407 randomizovanych do skupiny
s risankizumabem 150 mg a 100 pacientii do skupiny s placebem). Pacienti dostavali 1écbu v tydnu 0,
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v tydnu 4 a kazdych nasledujicich 12 tydnii. Pacienti, ktefi byli ptivodné 1éCeni risankizumabem a m¢li
sPGA odpoveéd’ Cista nebo témér Cista v tydnu 28, byli opakované randomizovani na pokracovani
1é¢by risankizumabem kazdych 12 tydnid az do tydne 88 (se sledovanim 16 tydnd po posledni davce

risankizumabu) nebo u nich byla 1écba vysazena.

V tydnu 16 byl risankizumab superiorni proti placebu v koprimarnich cilovych parametrech sPGA
Cista nebo témer Cista (83,5 % risankizumab vs. 7,0 % placebo) a PASI 90 (73,2 % risankizumab vs.
2,0 % placebo).

Z 31 pacientt ve studii IMMHANCE s latentni tuberkul6zou (TB), ktefi nepodstoupili profylaktickou
1é¢bu béhem studie, se u zadného pacienta latentni tuberkuléza nereaktivovala v primérné dob¢
sledovani 55 tydnti pfi uzivani risankizumabu.

Z pacienti, kteti méli ve studii IMMHANCE v tydnu 28 sPGA ¢ista nebo témér Cista, si udrzelo tuto
odpoveéd ve 104. tydnu 81,1 % (90/111) pacienti opakované randomizovanych na pokracovani 1é¢by
risankizumabem v porovnani se 7,1 % (16/225) pacientt, ktefi byli opakované randomizovani na
vysazeni risankizumabu. Z téchto pacientl dosahlo sPGA c¢ista ve 104. tydnu 63,1 % (70/111)
pacientll, opakovan¢ randomizovanych na pokracovani 1écby risankizumabem, v porovnani s 2,2 %
(5/225), ktefi byli opakované randomizovani na vysazeni risankizumabu.

Z pacientt, ktefi dosahli sSPGA ¢ista nebo témér ¢ista ve 28. tydnu a po vysazeni risankizumabu se
zhorsili na sSPGA stfedné tézka nebo tézka, dosahlo sSPGA ¢ista nebo témér Cista 83,7 % (128/153) po
16 tydnech opétovné 1é¢by risankizumabem. Ztrata 1é¢ebné odpoveédi sSPGA Cista nebo témer Cista
byla pozorovana 12 tydnti po vynechani davky. Z pacientu, ktefi byli opétovné randomizovani

k vysazeni 1é¢by, doslo k relapsu u 80,9 % (182/225) a median do relapsu byl 295 dni. Nebyly
identifikovany Zadné prediktory, které by predpovidaly ¢as do ztraty odpovédi nebo pravdépodobnost
op&tovného ziskani odpovédi na trovni jednotlivych pacientt.

IMMVENT

Do studie IMMVENT bylo zatazeno 605 pacienti (301 randomizovanych do skupiny

s risankizumabem a 304 do skupiny s adalimumabem). Pacienti randomizovani do skupiny

s risankizumabem dostavali 150 mg v tydnu 0, v tydnu 4 a nasledné€ kazdych 12 tydni. Pacienti

randomizovani do skupiny s adalimumabem dostdvali 80 mg v tydnu 0, 40 mg v tydnu 1 a 40 mg

kazdy druhy tyden do tydne 15. Od tydne 16 pacienti, ktefi dostavali adalimumab, pokracovali v 1écbé

nebo byli pfevedeni na jinou 1é¢bu podle odpovédi:

. < PASI 50 byli ptevedeni na risankizumab

. PASI 50 az < PASI 90 byli opakované randomizovani bud’ na pokracovani 1écby
adalimumabem, nebo do pfevedeni na risankizumab

. PASI 90 pokracovali dale s adalimumabem.

Vysledky jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 4: Vysledky ucinnosti a kvality Zivota v tydnu 16 u dospélych s loziskovou psoriazou
ve studii IMMVENT

Risankizumab Adalimumab
(n=301) (n=304)
n (%) n (%)
sPGA ¢&ista nebo témér ista® 252 (83.,7) 183 (60,2)
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 nebo 1° 198 (65,8) 148 (48,7)

Vsechna srovnani dosahla p < 0,001
* Koprimarni cilové parametry
® Zadny vliv na kvalitu Zivota souvisejici se zdravim
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U pacientt, ktefi meli PASI 50 az < PASI 90 pfi uzivani adalimumabu v tydnu 16 a byli opakované
randomizovani, byly zaznamenany rozdily v dosazeni PASI 90 mezi skupinou pacientl pfevedenou na
risankizumab a skupinou pokracujici v adalimumabu 4 tydny po opakované randomizaci (49,1 %,
resp. 26,8 %).

Vysledky v tydnu 28 po opakované randomizaci jsou uvedeny v tabulce 5 a na obrazku 2.

Tabulka 5: Vysledky ucinnosti v tydnu 28 po opakované randomizaci ve studii IMMVENT

Prevedeni na risankizumab Pokracovani na adalimumabu
(n=53) (n=56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Vsechna srovnani doséhla p < 0,001

Obrazek 2: éasovy pribéh PAST 90 po opakované randomizaci ve studii IMMVENT
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Tydny po opakované randomizaci

—@— ADA/RZB (N=53)
= O= = ADA/ADA (N=56)

Procento pacienti

ADA/ADA: pacienti randomizovani do skupiny s adalimumabem a dale 1é¢eni adalimumabem
ADA/RZB: pacienti randomizovani do skupiny s adalimumabem a pfevedeni na risankizumab
p < 0,05 vtydnu 4 a p <0,001 v kazdém casovém bodé pocinaje tydnem 8

U 270 pacientd, ktef'i byli pievedeni z adalimumabu na risankizumab bez washout periody, byl
bezpecnostni profil risankizumabu podobny jako u pacienttl, kteti zahdjili 1écbu risankizamabem po
fazi washout periody po jakékoli pfedchozi systémové 1éCbe.

Psoriaticka artritida

Bylo prokazano, Ze risankizumab zlepsil u dospélych s aktivni psoriatickou artritidou (PsA) znamky
a priznaky onemocnéni, fyzickou funkei, kvalitu zivota souvisejici se zdravim a podil pacientti bez
radiologické progrese.

Bezpecnost a ucinnost risankizumabu byla hodnocena u 1 407 pacienti s aktivni PsA ve

2 randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich (964 ve studii

KEEPSAKEI a 443 ve studii KEEPSAKE?2).

Pacienti v téchto studiich méli ve vychozim stavu diagnostikovanou PsA po dobu nejméné 6 mésict
na zakladé klasifikacnich kritérii pro psoriatickou artritidu (Classification Criteria for Psoriatic
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Arthritis, CASPAR), zahrnujicich median trvani PsA 4,9 let pfi zahajeni studie, > 5 citlivych kloubi
a > 5 oteklych kloubt a aktivni loZiskovou psoriazu nebo nehtovou psoriazu. Z toho 55,9 % pacientd
melo > 3 % BSA s aktivni loZiskovou psoriazou. Celkem 63,4 % pacientti mélo entezitidu a 27,9 %
pacientt daktylitidu. Ve studii KEEPSAKET, ktera dale hodnotila nehtovou psoriazu, mélo 67,3 %
pacientil nehtovou psoriazu.

V obou studiich byli pacienti randomizovani do skupiny 1é¢ené risankizumabem 150 mg nebo
s placebem v tydnu 0, 4 a 16. Od tydne 28 dostavali vSichni pacienti risankizumab kazdych 12 tydnt.

Ve studii KEEPSAKETI vsichni pacienti vykazovali nedostateCnou odpoveéd’ nebo intoleranci na
predchozi nebiologickou 1écbu DMARD a dosud nebyli 1é¢eni biologickymi léky. Ve studii
KEEPSAKE?2 vykazovalo 53,5 % pacientd nedostate¢nou odpovéd’ nebo intoleranci na predchozi
nebiologickou 1é¢bu DMARD a 46,5 % pacientii vykazovalo nedostate¢nou odpovéd’ nebo intoleranci
na predchozi biologickou 1écbu.

V obou studiich podstupovalo 59,6 % pacienti soub&Znou 1écbu methotrexatem (MTX), celkem
11,6 % soubéznou 1é¢bu nebiologickymi DMARD jinymi nez MTX a 28,9 % dostavalo samotny

risankizumab.

Klinickd odpovéd

Lécba risankizumabem vedla v tydnu 24 k vyznamnému zlepSeni méfenych parametri aktivity
onemocnéni v porovnani s placebem. V obou studiich byl primarnim cilovym parametrem podil
pacientd, ktefi dosahli odpovédi ACR20 dle Amerického sdruzeni revmatologli (American College of
Rheumatolog, ACR) v tydnu 24. Kli¢ové vysledky ucinnosti jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6. Vysledky ucinnosti ve studii KEEPSAKE1 a KEEPSAKE?2

KEEPSAKEI1 KEEPSAKE2
Placebo Risankizumab Placebo Risankizumab
Cilovy parametr n=481 n=483 n=219 n=224
n (%) n (%) n (%) n (%)
Odpovéd’ ACR20
Tyden 16 161 (33,4) 272 (56,3)" 55 (25,3) 108 (48,3)"
Tyden 24 161 (33,5) 277 (57,3)" 58 (26,5) 115 (51,3)"
Tyden 52* - 338/433 (78,1) - 131/191 (68,6)
Odpovéd’ ACRS0
Tyden 24 54 (11,3) 162 (33.4)° 20 (9,3) 59 (26,3)"
Tyden 52* - 209/435 (48,0) - 72/192 (37,5)
Odpovéd’ ACR70
Tyden 24 23 (4,7) 74 (15,3)" 13 (5,9) 27 (12,0)°
Tyden 52* - 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Vymizeni entezitidy (LEI = 0)
Tyden 24* 156/448 (34,8)" | 215/444 (48,4)" : z
Tyden 52* g 244/393 (62,1)" : z
Vymizeni daktylitidy (LDI = 0)
Tyden 24* 104/204 (51,0)° | 128/188 (68,1)¢ - -
Tyden 52* - 143/171 (83,6)° - -
Dosazeni minimalni aktivity onemocnéni (MDA)
Tyden 24 49 (10,2) 121 (25,0)" 25(11,4) 57 (25,6)*
Tyden 52* - 183/444 (41,2) - 61/197 (31,0)
* udaje jsou zobrazeny u dostupnych pacientll ve formatu pozorovaného n (%)
% Porovnani risankizumabu oproti placebu s p < 0,001 s kontrolou multiplicity.
® Porovnani risankizumabu oproti placebu s nomindlni p < 0,001.
© Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,05.
9 Shrnuto na zaklad& souhrnnych tdajt ze studie KEEPSAKE1 a KEEPSAKE?2 u pacientii
s vychozim LEI > 0.
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© Shrnuto na zdkladé souhrnnych tdajii ze studie KEEPSAKE1 a KEEPSAKE?2 u pacientli
s vychozim LDI > 0.

Odpovéd'v case

Ve studii KEEPSAKEI byla v porovnani s placebem jiz v tydnu 4 ve skupiné 1écené risankizumabem
pozorovana vyssi mira odpovédi ACR20 (25,7 %), pticemz rozdil ve vysledcich 1écby v ¢ase do
tydne 24 nadale rostl (obrazek 3).

Obrazek 3. Procento pacientii ve studii KEEPSAKEI dosahujicich odpovédi ACR20 az do

tydne 24
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Ve studii KEEPSAKE?2 byla jiz v tydnu 4 u 19,6 % pacientt lé¢enych risankizumabem pozorovana
vy$$i mira odpovedi ACR20 nez u placeba.

Odpovedi pozorované ve skupindch 1é€enych risankizumabem byly podobné bez ohledu na soucasné
podavani nebiologickych DMARD, pocet ptedchozich terapii nebiologickymi DMARD, vék, pohlavi,
rasu a BMI. Ve studii KEEPSAKE?2 byly pozorovany odpovédi bez ohledu na ptedchozi biologickou
1é¢bu.

Bezpecnostni profil risankizumabu pfi 1€cbé trvajici az 52 tydnd byl shodny s profilem pozorovanym
az do tydne 24.

V obou studiich byl podil pacientt, ktefi dosahli odpovéedi dle modifikovanych kritérii odpovédi PsA
(PsA Response Criteria, PsARC) v tydnu 24, vy$si u pacientt 1écenych risankizumabem nez

u pacientll s placebem. Pacienti 1é€eni risankizumabem navic v tydnu 24 dosahli zlepSeni skore
aktivity onemocnéni (28 kloubit) za pouziti CRP (Disease Activity Score, DAS28-CRP) v porovnéni
s placebem. Zlepseni PSARC a DAS28-CRP bylo pozorovano az do tydne 52.

Lécba risankizumabem vedla ke zlepSeni jednotlivych slozek ACR, dotazniku k posouzeni funkénich
schopnosti (Health Assessment Questionnaire-Disability Index, HAQ-DI), hodnoceni bolesti a C-
reaktivniho proteinu s vysokou citlivosti (high-sensitivity C-reactive protein, hsCRP) v porovnani

s placebem.
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Lécba risankizumabem vedla ke statisticky vyznamnému zlepSeni koznich projevil psoridzy u pacientii

s PsA.

Lécba risankizumabem ve studii KEEPSAKE]1 vedla u pacientli s nehtovou psoriazou ve vychozim
stavu (67,3 %) ke statisticky vyznamnému zlepSeni skore v modifikovaném dotazniku k posouzeni
zavaznosti nehtové psoriazy (modified Nail Psoriasis Severity Index, mNAPSI) a v Sbodovém
celkovém hodnoceni nehtové psoriazy 1ékafem (Physician’s Global Assessment of Fingernail
Psoriasis, PGA-F). Toto zlepSeni bylo pozorovano az do tydne 52 (viz tabulka 7).

Tabulka 7. Vysledky ucinnosti u nehtové psoriazy ve studii KEEPSAKE1

Placebo Risankizumab

n=338 n=309
Zména mNAPSI oproti vychozimu stavu®
Tyden 24 -5,57 9,76
Tyden 52 - -13,64
Zména PGA-F oproti vychozimu stavu®
Tyden 24 -0,4 -0,8"
Tyden 52 - -1,2
PGA-F s uplnym vymizenim/minimalnim zlep$enim a zlepSenim o > 2 stupné*
Tyden 24, n (%) 30 (15,9) 71 (37,8)"
Tyden 52, n (%) - 105 (58,0)

¥ Shrnuto u pacientli s vychozi nehtovou psoridzou (placebo: n=338; risankizumab: n=309;
v tydnu 52 pro mNAPSI pocet pozorovanych pacientd s risankizumabem n=290, pro PGA-F
pocet pozorovanych pacientd s risankizumabem n=291).

® Porovnani risankizumabu oproti placebu s p < 0,001 s kontrolou multiplicity.

© Shrnuto u pacientl s nehtovou psoridzou a celkovym skoére globalniho hodnoceni PGA-F ,,mirna*,
,,stiedné tézka“ nebo ,,tézka“ ve vychozim stavu (placebo: n=190; risankizumab: n=188, pocet
pozorovanych pacientt s risankizumabem v tydnu 52: n=181).

9 Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,001.

Radiograficka odpovéd

Ve studii KEEPSAKEI byla inhibice progrese strukturdlniho poskozeni méfena radiograficky

a vyjadfena jako zména modifikovaného celkového Sharpova skdre (modified Total Sharp Score,
mTSS) v tydnu 24 v porovnani s vychozim stavem. Skore mTSS bylo v ptipadé PsA modifikovano
pridanim distalnich interfalangealnich kloubt (DIP) ruky. V tydnu 24 nebyla primérna progrese
strukturalniho poskozeni pii 1é¢bé risankizumabem (primeérné mTSS 0,23) v porovnani s placebem
(pramérné mTSS 0,32) statisticky vyznamna. V tydnu 24 byl podil pacientti bez radiografické
progrese (definované jako zména mTSS < 0 oproti vychozimu stavu) vyssi pti 1ébe risankizumabem
(92,4 %) v porovnani s placebem (87,7 %). Tato odpovéd’ byla pozorovana az do tydne 52.

Fyzicka funkce a kvalita Zivota souvisejici se zdravim

V obou studiich vykazali pacienti 1é¢eni risankizamabem v porovnani s vychozim stavem statisticky
vyznamné zlepSeni fyzické funkce hodnocené pomoci dotazniku HAQ-DI v tydnu 24 (KEEPSAKEL1
(-0,31) oproti placebu (-0,11) (p < 0,001)), (KEEPSAKE?2 (-0,22) oproti placebu (-0,05) (p < 0,001)).
V tydnu 24 dosahl ve skupin€ s risankizumabem vyssi podil pacientt klinicky vyznamného snizeni
skére HAQ-DI nejméné o 0,35 oproti vychozimu stavu v porovnani s placebem. Zlepseni fyzické
funkce bylo pozorovano az do tydne 52.

V obou studiich vykazali pacienti 1é¢eni risankizumabem vyznamné zlepSeni souhrnnych skore slozek
Struéného dotazniku k hodnoceni kvality Zivota (SF-36 V2) a dotazniku pro funkéni hodnoceni 1écby
chronického onemocnéni (FACIT-hodnoceni unavy) v tydnu 24 v porovnani s placebem, pticemz
zlepSeni bylo pozorovéano az do tydne 52.

Ve vychozim stavu byla psoriaticka spondylitida hlasena u 19,6 % (7,9 % diagnostikovanych pfi
rentgenovém vySetieni nebo vySetfeni MR) pacientd ve studii KEEPSAKEI a 19,6 % (5 %
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diagnostikovanych pii rentgenovém vysetieni nebo vysetfeni MR) pacientl ve studii KEEPSAKE?2.
Pacienti s klinicky prokazanou psoriatickou spondylitidou, ktefi byli 1é¢eni risankizumabem, vykazali
v tydnu 24 oproti vychozimu stavu zlepSeni skore dotazniku aktivity onemocnéni u ankylozujici
spondylitidy (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) v porovnani s placebem.
Zlepseni bylo pozorovano az do tydne 52. K dispozici nejsou dostateéné diikazy tykajici i¢innosti
risankizumabu u pacientd s ankylozujici spondylitidou potvrzenou pii rentgenovém vysetteni nebo
vySeteni MR, jako je psoriaticka artropatie, z divodu malého poétu hodnocenych pacienti.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Skyrizi u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é¢b¢ loziskové psoriazy
a psoriatické artritidy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika risankizumabu byla u pacienti s loziskovou psoriazou a pacient s psoriatickou
artritidou podobna.

Absorpce

Risankizumab vykazoval linearni farmakokinetiku se zvySenim expozice umérnym davce v rozmezi
davek 18 az 300 mg a 0,25 az 1 mg/kg podavanych subkutanné a 200 az 1 200 mg a 0,01 az 5 mg/kg
podanych intravenozng.

Po subkutannim podani risankizumabu byly maximalni plazmatické koncentrace dosazeny mezi 3—14
dny po podani s odhadovanou absolutni biologickou dostupnosti 89 %. Pfi podani davky 150 mg

v tydnu 0, v tydnu 4 a kazdych dalSich 12 tydni jsou odhadované maximalni a minimalni plazmatické
koncentrace pfi ustaleném stavu 12, resp. 2 ug/ml.

Mezi jednou injekci risankizumabu 150 mg a dvéma injekcemi risankizumabu 75 mg v piedplnéné
injek¢ni stiikacce byla prokazana bioekvivalence. Bioekvivalence byla prokdzana také mezi
predplnénou injekeni stitkackou a predplnénym perem s risankizaumabem 150 mg.

Distribuce

Primérny (+ smérodatnd odchylka) distribu¢ni objem pfi ustaleném stavu (V) risankizumabu byl ve
studiich faze 3 u pacientd s psoriazou 11,4 (£ 2,7) 1, coz naznacuje, ze distribuce risankizumabu je

primarné omezena na vaskularni a intersticialni prostory.

Biotransformace

Terapeutické IgG monoklonalni protilatky jsou typicky degradovany na malé peptidy a aminokyseliny
prostfednictvim katabolickych procest stejnym zptisobem jako endogenni IgG. Neocekava se, ze
risankizumab bude metabolizovan enzymy cytochromu P450.

Eliminace
Priimérna (+ smerodatna odchylka) systémova clearance (CL) risankizumabu byla 0,3 (= 0,1) I/den ve
studiich faze 3 u pacientl s psoridzou. Primérny terminalni biologicky polocas risankizumabu se

pohyboval od 28 do 29 dni ve studiich fize 3 u pacienttli s psoridzou.

Neptedpoklada se, Ze risankizumab jako IgG1 monoklondlni protilatka bude filtrovan glomerularni
filtraci v ledvinach nebo vylucovan jako intaktni molekula moci.
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Linearita/nelinearita

Risankizumab vykazoval linearni farmakokinetiku se zvySenimi systémové expozice piiblizné
umérnymi davce (Cmax @ AUC) v hodnocenych rozmezich davky 18 az 300 mg nebo 0,25 az 1 mg/kg
pii subkutannim podani u zdravych jedincd nebo pacientl s psoriazou.

Interakce

Byla provedena studie interakci u pacientii s loziskovou psoriazou s cilem posoudit uc¢inek
opakovaného podavani risankizumabu na farmakokinetiku substrati citlivych na cytochrom P450
(CYP). Expozice kofeinu (substrat CYP1A2), warfarinu (substrat CYP2C9), omeprazolu (substrat
CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6) a midazolamu (substrat CYP3A) po 1é¢be
risankizumabem byla srovnatelna s jejich expozicemi pied 1é¢bou risankizumabem, coz neukazuje na
zadné klinicky vyznamné interakce prostiednictvim téchto enzymu.

Populacni farmakokinetické analyzy ukazaly, ze expozice risankizumabu nebyla béhem klinickych
studii ovlivnéna soub&znou lécbou, kterou podstupuji néktefi pacienti s loziskovou psoriazou nebo

psoriatickou artritidou.

Zvlastni populace

Pediatricka populace

Farmakokinetika risankizumabu u pediatrickych pacienti nebyla hodnocena.

Starsi pacienti

Z 2 234 pacientl s loziskovou psoriazou exponovanych risankizumabu bylo 243 ve véku 65 let nebo
starSich a 24 ve véku 75 let nebo starSich. Z 1 542 pacientti s psoriatickou artritidou 1é¢enych
risankizumabem bylo 246 pacientd ve véku 65 let nebo starich a 34 pacientd bylo ve véku 75 let nebo
star$ich. Mezi star§imi a mladSimi pacienty, ktefi dostavali risankizumab, nebyly pozorovany zadné
celkové rozdily v expozici risankizumabu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin nebo jater na
farmakokinetiku risankizumabu. Na zdklad¢ populacnich farmakokinetickych analyz nemély sérové
hladiny kreatininu, clearance kreatininu nebo markery hepatalnich funkci (ALT/AST/bilirubin)
vyznamny dopad na clearance risankizumabu u pacienti s loziskovou psoriazou nebo psoriatickou
artritidou.

Jako IgG1 monoklonalni protilatka je risankizumab eliminovan hlavné intracelularnim katabolismem
a neoCekava se, ze bude metabolizovan enzymy hepatalniho cytochromu P450 nebo Ze bude

vylucovan ledvinami.

Télesna hmotnost

Clearance risankizumabu a distribu¢ni objem se zvySuji se zvySujici se t€lesnou hmotnosti, coz miize
vést ke snizeni t¢innosti u pacientl s vysokou télesnou hmotnosti (> 130 kg). Tato pozorovani jsou
nicmén¢ zalozena na omezeném poctu pacientd. V soucasné dob¢ se nedoporucuje zadna tprava
davkovani podle telesné hmotnosti.

Pohlavi nebo rasa

Clearance risankizumabu nebyla vyznamné ovlivnéna pohlavim nebo rasou u dospélych pacientti
s loziskovou psoridzou nebo psoriatickou artritidou. V klinické farmakokinetické studii u zdravych
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dobrovolnikil nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily v expozici risankizumabu
u ¢inskych nebo japonskych pacientll v porovnani s bélosskymi pacienty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zaklad¢ studii toxicity po
opakovaném podani, v¢etné farmakologickych hodnoceni bezpecnosti, a rozsitenych pre- a
postnatalnich studii vyvojové toxicity u opic rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyden (coz
vedlo k expozicim odpovidajicim ptiblizné¢ 70nasobku klinické expozice pii maximalni doporucené
davce u ¢lovéka [MRHD]).

Studie mutagenity a karcinogenity nebyly u risankizumabu provedeny. V 26tydenni studii chronické
toxicity u opic rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyden (ptiblizné 70nasobek klinické
expozice pii MRHD) nebyly pozorovany zadné pre-neoplastické nebo neoplastické zmény a nebyla
zaznamenana zadna nezadouci imunotoxicita nebo kardiovaskularni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru a predplnéné injekéni stiikacce

Trihydrat natrium-acetatu
Kyselina octova 98%
Dihydrat trehalosy
Polysorbat 20

Voda pro injekei

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Hexahydrat natrium-sukcinatu
Kyselina jantarova

Sorbitol

Polysorbat 20

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1écivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte pfedplnéné pero nebo predplnénou injekeni stiikacku/predplnéné injekeni stiikacky ve
vngjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Skyrizi 150 mg ptedplnénou injekéni stiikacku nebo predplnéné pero I1ze uchovavat mimo chladnicku

(pti teploté maximalné do 25 °C) po dobu az 24 hodin v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Predplnéna sklenéna injekéni stiikacka zabudovana v predplnéném peru s automatickym pouzdrem
jehly.

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Predplnéna sklenéna injekéni stitkacka s pevnou jehlou a krytem jehly zabudovanymi v automatickém
chranici jehly.

Ptipravek Skyrizi 150 mg je dostupny v balenich obsahujicich 1 predplnéné pero nebo 1 predplnénou
injekéni stiikacku.

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Predplnéna sklenéna injekéni stitkacka s pevnou jehlou a krytem jehly zabudovanymi v automatickém
chrani¢i jehly.

Ptipravek Skyrizi 75 mg je dostupny v balenich obsahujicich 2 ptedplnéné injekéni stiikacky
a 2 tampony napusténé alkoholem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Pted podanim injekce maji pacienti vyjmout krabi¢ku z chladni¢ky a nechat ji dosahnout pokojové
teploty mimo piimé slune¢ni zateni (30 az 90 minut), aniz by bylo pfedplnéné pero vyjmuto
z krabicky.

Roztok ma byt bezbarvy az zluty a ¢iry az mirné€ opalizujici.

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Pted podéanim injekce mohou pacienti vyjmout krabicku z chladnic¢ky a nechat ji dosdhnout pokojové
teploty mimo piimé slunecni zateni (15 az 30 minut), aniz by byla ptedplnéna injekéni sttikacka
vyjmuta z krabicky.

Roztok ma byt bezbarvy az zluty a ¢iry az mirn€ opalizujici.

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Pted podanim injekce mohou pacienti vyjmout krabi¢ku z chladnicky a nechat ji dosahnout pokojové
teploty mimo pfimé slunecni zateni (15 az 30 minut), aniz by byly pfedplnéné injekéni stiikacky
vyjmuty z krabicky.

Roztok ma byt bezbarvy az slab¢ zluty a Ciry az mirné opalizujici.

Pro plnou davku 150 mg maji byt podany dvé piedplnéné injekeni stiikacky.

Obecna zvlastni opatieni

Pted pouzitim je doporuceno vizualné zkontrolovat kazdé piedplnéné pero nebo kazdou piedplnénou
injekeni stiikaCku. Roztok mtize obsahovat n¢kolik prihlednych az bilych ¢astic, které jsou soucasti
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ptipravku. Pripravek Skyrizi nema byt pouzivan, pokud je roztok zakaleny nebo ma zménénou barvu,
nebo pokud obsahuje velké Castice. PfedpInénym perem nebo predplnénou injekéni stiikackou
netfepejte.

Podrobny navod k pouziti je k dispozici v pribalové informaci.

Kazdé predpInéné pero nebo kazda predplnénd injekeni stiikacka je uréena pouze k jednorazovému
pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/19/1361/002

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

EU/1/19/1361/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. dubna 2019
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. ledna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Skyrizi 600 mg koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 600 mg risankizumabu v 10,0 ml roztoku.

Risankizumab je humanizovana monoklonalni protilatka typu imunoglobulinu G1 (IgG1)
produkovana v ovarialnich buikach ¢inskych kiec¢ikl za pouziti technologie rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).

Roztok je bezbarvy az slabé zluty a ¢iry az mirn€ opalizujici.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Crohnova choroba

Pripravek Skyrizi je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni
Crohnovou chorobou s nedostate¢nou odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci konvenéni 1é¢by
nebo biologické 1é¢by.

Ulcerozni kolitida

Ptipravek Skyrizi je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni
ulcerdzni kolitidou s nedostatecnou odpovédi, se ztratou odpovedi nebo intoleranci konvencni 1é¢by
nebo biologické 1écby.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento 1éCivy piipravek je urceny pro pouziti dle pokynt a pod dohledem lékate se zkuSenostmi
v diagnostice a 1écb€ nemoci, k jejichz 1écbée je pripravek Skyrizi indikovan.

Davkovani

Crohnova choroba

Doporucena davka je 600 mg podand jako intravendzni infuze v tydnu 0, v tydnu 4 a v tydnu 8,
nasledovana subkutanni injekei v davce 360 mg v tydnu 12 a nasledn¢ kazdych 8 tydnt. U pacientl,

u kterych nebyl zaznamenan dikaz terapeutického ptinosu po 24 tydnech 1écby, se ma zvazit ukonceni
1écby.

Davkovani pfipravku v rezimu nasledného subkutdnniho podani naleznete v bodu 4.2 Souhrnu tdaji

o ptipravku Skyrizi 360 mg injek¢ni roztok v zasobni vloZce a Souhrnu udaji o ptipravku Skyrizi
90 mg predplnéna injekéni stiikacka.
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Ulcerozni kolitida

Doporucena indukéni davka je 1 200 mg podana jako intravenozni infuze v tydnu 0, v tydnu 4
a v tydnu 8. Od tydne 12 a poté kazdych 8 tydnti je doporuc¢ena udrzovaci davka zalozena na
individualnim stavu pacienta:

. Davka 180 mg podavana subkutanni injekci je doporucena u pacientli s dostate¢nym zlepSenim
aktivity onemocnéni po indukci
. Davka 360 mg podavana subkutanni injekci je doporu¢ena u pacientli s nedostateCnym

zlepSenim aktivity onemocnéni po indukei

U pacientd, u kterych nebyl zaznamenan ditkaz terapeutického piinosu po 24 tydnech 1écby, se ma
zvazit ukonceni 1é¢by.

Davkovani ptipravku v rezimu nasledného subkutanniho podani naleznete v bodu 4.2 Souhrnu tidaji
o ptipravku Skyrizi 180 mg injek¢éni roztok v zasobni vloZzce a Souhrnu tdaji o pfipravku Skyrizi
360 mg injek¢ni roztok v zasobni vlozce.

Vynechana davka

Pokud je davka vynechdna, ma byt podana co nejdiive. Nasledné ma byt davkovani obnoveno
v pravideln¢ stanovenych casech.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Neni nutna tprava davkovani (viz bod 5.2).
Existuji jen omezené informace u pacientd ve véku > 65 let.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny Zzadné specifické studie hodnotici vliv poruchy funkce jater nebo ledvin na
farmakokinetiku ptipravku Skyrizi. Obecné se neocekdva, ze tyto stavy budou mit vyznamny dopad na
farmakokinetiku monoklondlnich protilatek, a proto tprava davkovani neni povazovana za nutnou (viz
bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Skyrizi v 1é€be Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy u déti ve veku
0-17 let nebyly stanoveny. V soucasné dob¢ dostupné tidaje jsou popsany v bodech 5.1 a 5.2, ale nelze
vydat zadné doporuceni ohledné davkovani.

Pacienti s nadvahou

Neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Zpusob podani

Intraven6zni podani.

Skyrizi koncentrat pro infuzni roztok je urcen pouze k intravenéznimu podani. Podani davky 600 mg
ma trvat alespoil po dobu jedné hodiny a podani davky 1 200 mg ma trvat alespoii po dobu dvou
hodin. Navod k natedéni 1é¢ivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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Klinicky vyznamné aktivni infekce (napt. aktivni tuberkul6za, viz bod 4.4).
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Infekce
Risankizumab mtize zvySovat riziko infekce.

U pacientd s chronickym infekénim onemocnénim, anamnézou recidivujici infekce nebo znamymi
rizikovymi faktory pro infekci ma byt risankizumab pouZzivan s opatrnosti. Lécba risankizumabem
nesmi byt zahdjena u pacientt s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekci, dokud infekce
neustoupi nebo neni adekvatné vylécena.

Pacienti 1éCeni risankizumabem mayji byt pouceni, aby vyhledali 1ékate, pokud se objevi znamky nebo
priznaky klinicky vyznamné chronické nebo akutni infekce. Pokud se u pacienta takova infekce objevi
nebo pacient nereaguje na standardni 1é¢bu infekéniho onemocnéni, ma byt pacient peclive sledovan

a risankizumab nema byt podavan do vymizeni ptiznakt infek¢niho onemocnéni.

Tuberkuloza

Pred zahajenim 1é¢by risankizumabem maji byt pacienti vySetfeni na pritomnost tuberkuldzy (TBC).
V prubéhu 1é¢by risankizumabem maji byt u pacienti monitorovany znamky a ptiznaky aktivni TBC.
Pted zahajenim 1é¢by risankizumabem ma byt zvazena 1é€ba TBC u pacientti s pfedchozi anamnézou
latentni nebo aktivni TBC, u kterych nelze potvrdit odpovidajici pfedchozi antituberkuldzni 1é¢bu.

Oc¢kovani

Pfed zahdjenim 1é¢by risankizumabem ma byt zvdzeno dokonceni v§ech o¢kovani v souladu

s aktualnimi vakcinacnimi doporu¢enimi. Pokud byl pacient o¢kovan Zivou vakcinou (virovou nebo
bakterialni), je doporuceno vyckat se zahdjenim 1écby risankizumabem nejméné 4 tydny. Pacienti
1é¢eni risankizumabem nemaji byt o¢kovani zivymi vakcinami béhem 1écby a nejméné 21 tydnd po
jejim ukonceni (viz bod 5.2).

Hypersenzitivita

Pokud nastane zavazna hypersenzitivni reakce, véetn€ anafylaxe, musi byt podavani risankizumabu
ihned ukonceno a ma byt zah4jena vhodna 1écba.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Neocekava se, zZe risankizumab bude metabolizovan jaternimi enzymy nebo eliminovan ledvinami.

Interakce mezi risankizumabem a inhibitory, induktory nebo substraty enzymi metabolizujicich 1é¢ivé
ptipravky nejsou ocekavany, a tudiz neni nutnd zZadna tprava davky (viz bod 5.2).
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Soucasné podavana imunosupresivni 1é¢ba

Bezpecnost a ucinnost risankizumabu v kombinaci s imunosupresivy, véetné biologickych 1¢k,
nebyly hodnoceny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku

Zeny ve fertilnim v&ku maji béhem 1éby a po dobu nejméng 21 tydnii po 16&b& pouZivat Gtinnou
metodu antikoncepce.

Tchotenstvi

Udaje o podavani risankizumabu t€hotnym zenam jsou omezené (mén¢ nez 300 ukoncenych
téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo
nepiimé Skodlivé ucinky. Z bezpecnostnich diivodi je preferovano risankizumab béhem téhotenstvi

nepouZzivat.

Kojeni

Neni znamo, zda se risankizumab vylucuje do lidského matetrského mléka. Je zndmo, Ze humanni IgG
jsou vylu¢ovany do matefského mléka béhem prvnich né€kolika dnti po porodu, pti¢emz brzy se
koncentrace sniZuji; proto nelze riziko pro kojené dité béhem daného kratkého obdobi vyloucit. Na
zaklad¢ posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by risankizumabem pro matku je
nutno rozhodnout, zda ukonc¢it/pierusit podavani risankizumabu.

Fertilita

Ukinek risankizumabu na lidskou fertilitu nebyl hodnocen. Studie na zvitatech nenaznacuji p¥imé
nebo nepiimé Skodlivé ucinky s ohledem na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Risankizumab nemé zaddny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlasené nezaddouci u€inky byly infekce hornich cest dychacich (13,0 % u psoridzy, 15,6 %
u Crohnovy choroby a 26,2 % u ulcerozni kolitidy).

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Nezadouci ucinky risankizumabu z klinickych studii (tabulka 1) jsou uvedeny podle tfidy organovych
systémit MedDRA a vychazi z nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10);
méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) a neni
zndmo (z dostupnych idajii nelze ur€it). V radmcei kazdé skupiny frekvence jsou nezddouci ucinky
sefazeny podle klesajici zavaznosti.
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Tabulka 1: PFehled neZadoucich uéinkua

Tridy organovych systémii Frekvence NeZadouci ucinky
Infekce a infestace Velmi Casté Infekce hornich cest dychacich®
Casté Tinea"
Méng¢ Casté Folikulitida
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy®
Poruchy ktize a podkozni tkané Casté Pruritus
Vyrazka
Ekzém
Méng Casté Koptivka
Celkové poruchy a reakce v misté Casté Unava®
aplikace Reakce v misté injekce®

2 Patii sem: infekce dychacich cest (virové, bakterialni nebo nespecifikované), sinusitida (véetné akutni),
rinitida, nazofaryngitida, faryngitida (vcetné virove), tonzilitida, laryngitida, tracheitida

b Patii sem: tinea nohou, tiisel, t&la, tinea versicolor, tinea rukou, onychomykéza, mykoticka infekce kiize

¢ Patii sem: bolest hlavy, tenzni bolest hlavy, bolest hlavy pfi sinusitidé

4 Pat¥i sem: tinava, astenie, malatnost

¢ Patfi sem: podlitina v misté injekce, erytém, hematom, krvaceni, podrazdéni, bolest, pruritus, reakce, otok,
indurace, hypersenzitivita, uzliny, vyrazka, kopfivka, vezikuly, pocit tepla, erytém v misté infuze,
extravazace v misté infuze, reakce v misté infuze, otok v misté infuze

Popis vybranych nezadoucich G¢inka

Psoridaza
Infekce

V prubéhu celého programu zaméteného na psoriazu, véetné dlouhodobé expozice risankizumabu, byl
podil infekci 75,5 ptihod na 100 pacientoroki. VétSina ptipadi byla nezavazna a mirna az stfedné
tézka a nevedla k preruseni 1é¢by risankizumabem. Podil zavaznych infekci byl 1,7 ptihod na 100
pacientorokt (viz bod 4.4).

Crohnova choroba

Celkové byl bezpecnostni profil pozorovany u pacientit s Crohnovou chorobou lécenych
risankizumabem shodny s bezpe¢nostnim profilem pozorovanym u pacientl napfi¢ indikacemi.

Infekce

Podil infekei dle souhrnnych udajii z 12tydenni indukéni studie byl 83,3 pfihod na 100 pacientorokt
u pacientti 1é¢enych intravendzné podédvanym risankizumabem v davce 600 mg ve srovnani se

117,7 ptihodami na 100 pacientoroki ve skupiné s placebem (viz bod 4.4). Podil zavaznych infekci
byl 3,4 ptihod na 100 pacientorokli u pacientd lécenych intraven6zné podavanym risankizumabem v
davce 600 mg ve srovnani s 16,7 ptihodami na 100 pacientorokii ve skupiné s placebem (viz bod 4.4).

Podil infekci v 52tydenni udrZzovaci studii byl 57,7 ptihod na 100 pacientorokil u pacientt lé¢enych
subkutanné podavanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci risankizumabem ve srovnani

se 76,0 ptihodami na 100 pacientorokil u pacientti, kterym bylo po indukci risankizumabem podano
placebo. Podil zavaznych infekci byl 6,0 ptihod na 100 pacientorokil u pacientt 1écenych subkutanné
podavanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci risankizumabem ve srovnani s 5,0 ptthodami
na 100 pacientorokli u pacientti, kterym bylo po indukei risankizumabem podano placebo (viz

bod 4.4).
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Ulcerozni kolitida

Celkove byl bezpecnostni profil pozorovany u pacientli s ulcerdzni kolitidou 1é¢enych
risankizumabem shodny s bezpe¢nostnim profilem pozorovanym u pacientd napfi¢ indikacemi.

Infekce

Podil infekci dle souhrnnych idaji z 12tydenni indukéni studie byl 78,3 piihod na 100 pacientorokii
u pacienttl 1é¢enych intravenozné podavanym risankizumabem v davce 1 200 mg ve srovnani se

74,2 ptihodami na 100 pacientorokti ve skuping s placebem. Podil zdvaznych infekci byl 3,0 ptihody
na 100 pacientorokti u pacientli IéCenych intravendzné podavanym risankizumabem v davce 1 200 mg
ve srovnani s 5,4 prihodami na 100 pacientoroki ve skupiné s placebem (viz bod 4.4).

Podil infekci v 52tydenni udrzovaci studii byl 67,4 piihod na 100 pacientorokti u pacientd 1é¢enych
subkutanné podavanym risankizumabem v davce 180 mg a 56,5 ptihod na 100 pacientoroki

u pacientti Ié¢enych subkutanné podavanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci
risankizumabem ve srovnani s 64,6 piihodami na 100 pacientoroki u pacientt, kterym bylo po indukci
risankizumabem podano placebo. Podil zavaznych infekci byl 1,1 ptihod na 100 pacientoroki

u pacientti 1é¢enych subkutanné podavanym risankizumabem v davce 180 mg a 0,6 piihod na 100
pacientoroktli u pacientd lé¢enych subkutanné podavanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci
risankizumabem ve srovnani s 2,3 ptithodami na 100 pacientorokli u pacientt, kterym bylo po indukci
risankizumabem podano placebo (viz bod 4.4).

Imunogenita

U pacientii s Crohnovou chorobou 1é¢enych risankizumabem doporucenou intravendzni indukéni
davkou a subkutanni udrzovaci davkou po dobu az 64 tydnt byly v klinickych hodnocenich Crohnovy
choroby zjistény protilatky proti risankizumabu vznikajici pti 1ébé u 3,4 % (2/58) hodnocenych
pacientil a neutralizujici protilatky u 0 % (0/58) hodnocenych pacientt.

U pacienti s ulcerdzni kolitidou 1é¢enych risankizumabem doporucenou intravendzni indukéni davkou
a subkutanni udrzovaci davkou (180 mg nebo 360 mg) po dobu az 64 tydnd byly v klinickych
hodnocenich ulcerézni kolitidy zjiStény protilatky proti risankizumabu vznikajici pii 1é¢be u 8,9 %
(8/90) hodnocenych subjektti 1écenych subkutanné podavanou davkou 180 mg a u 4,4 % (4/91)
hodnocenych subjektti 1é¢enych subkutanné podavanou davkou 360 mg a neutralizujici protilatky

u 6,7 % (6/90) hodnocenych subjekti 1é¢enych subkutanné podavanou davkou 180 mga u 2,2 %
(2/91) hodnocenych subjektti 1écenych subkutanné podavanou davkou 360 mg.

Hladiny protilatek proti risankizumabu, v€etné neutralizujicich protilatek, nebyly spojeny se zménami
klinické odpovedi nebo bezpecnosti.

Starsi pacienti
U pacientt ve v€ku > 65 let jsou k dispozici omezené informace o bezpecnosti.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky prostrednictvim narodniho systému hldseni nezddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
V ptipadé piredavkovani se doporucuje, aby byl pacient monitorovan s ohledem na jakékoli znamky

nebo piiznaky nezadoucich ucinkd a aby byla ihned zahdjena vhodna symptomaticka 1écba.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC18

Mechanismus uéinku

Risankizumab je humanizovana IgG1 monoklonalni protilatka, ktera se selektivné vaze s vysokou
afinitou na p19 podjednotku humanniho cytokinu interleukinu 23 (IL-23) bez vazby na IL-12

a inhibuje jeho interakci s receptorovym komplexem IL-23. IL-23 je cytokin, ktery se ucastni
zanétlivych a imunitnich odpovédi. Blokadou vazby 1L-23 na jeho receptor inhibuje risankizumab
bunéénou signalizaci zavislou na IL-23 a uvolnéni prozanétlivych cytokind.

Farmakodynamické uéinky

Ve studii u pacientl s psoriazou byla po jednotlivych davkach risankizumabu snizena exprese geni
souvisejicich s osou IL-23/IL-17 v ktizi. V psoriatickych 1ézich byly také pozorovany snizeni tloustky
epidermis, infiltrace zanétlivymi butikami a exprese markert psoriazy.

Ve fazi 2 studie u pacientti s Crohnovou chorobou byla po n¢kolika davkach risankizumabu snizena
exprese genl souvisejicich s osou 1L-23/IL-17 ve stfevni tkani. Po vice davkach v indukénich studiich
faze 3 u pacientti s Crohnovou chorobou bylo rovnéz pozorovano snizeni hladiny fekalniho
kalprotektinu (faecal calprotectin, FCP), sérového C reaktivniho proteinu (CRP) a IL-22. Pokles FCP,
CRP a IL-22 v séru se udrzel az do tydne 52 udrzovaci studie.

Ve fazi 2b/3 studie u pacientti s ulcerdzni kolitidou bylo v tydnu 12 indukéni studie pozorovano
statisticky vyznamné a klinicky vyznamné snizeni hladin zanétlivych biomarkert FCP a CRP

a biomarkeru IL-22 v séru, ktery souvisi s drahou IL-23, oproti vychozim hodnotam. Pokles FCP,
CRP a IL-22 v séru se udrzel az do tydne 52 udrzovaci studie.

Klinicka ucinnost a bezpe¢nost

Crohnova choroba

Uktinnost a bezpe&nost risankizumabu byly hodnoceny u 1 419 pacienti se stiedné t&zkou az t&zkou
aktivni Crohnovou chorobou ve tfech multicentrickych, randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych klinickych studiich. Do studie byli zatfazeni pacienti ve véku 16 let a starsi
s indexem aktivity Crohnovy choroby (CDAI) 220 az 450, primérnou denni frekvenci stolic (SF) > 4
a/nebo primérnym dennim skore bolesti bricha (APS) > 2 a jednoduchym endoskopickym skore pro
CD (SES-CD) > 6 nebo > 4 v ptipad€ izolovaného onemocnéni ilea s vyloucenim zuzujici se
komponenty a potvrzenym centralnim hodnotitelem.

Byly provedeny dvé 12tydenni intraven6zni indukéni studie (ADVANCE a MOTIVATE), které
zahrnovaly 12tydenni obdobi prodlouzeni pro pacienty, ktef'i nedosahli klinické odpovédi v hodnoceni
SF/APS (= 30% pokles SF a/nebo > 30% pokles APS a oboji ne horsi nez vychozi hodnota)

v tydnu 12. Po studiich ADVANCE a MOTIVATE nasledovala 52tydenni randomizovana studie

s vysazenim subkutanni udrzovaci 1écby (FORTIFY), do které byli zafazeni pacienti s klinickou
odpovédi v hodnoceni SF/APS na intravenozni indukéni 1é¢bu, coz predstavuje nejméné 64 tydna
1écby.

Studie ADVANCE a MOTIVATE

Ve studiich ADVANCE a MOTIVATE byli pacienti randomizovani k podavani risankizumabu
v davce 600 mg (doporucena davka), 1 200 mg nebo placeba v tydnech 0, 4 a 8.
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Ve studii ADVANCE u 58 % (491/850) pacientti doslo k selhani nebo intoleranci 1écby jednou nebo
vice biologickymi terapiemi (ptedchozi selhani biologické 1€¢by) a u 42 % (359/850) subjektii doslo
k selhani nebo intoleranci 1écby konvencnimi terapiemi, ale ne biologickymi terapiemi (bez
predchoziho selhani biologické 1écby). Ve studii ADVANCE bylo mezi pacienty bez pfedchoziho
selhani biologické 1écby 87 % (314/359) pacientt, ktefi doposud nebyli 1éceni biologickou 1é¢bou,

a zbyvajicich 13 % pacientti jiz biologickou 1é¢bu uzivalo, ale nikdy u nich nedoslo k selhani 1écby
nebo se u nich neprojevila intolerance. U vSech pacientti ve studii MOTIVATE doslo k ptedchozimu
selhani biologické 1écby.

V obou studiich vétsi podil pacientd 1éCenych risankizumabem dosahl koprimarnich cilovych
parametrd klinické remise v tydnu 12 a endoskopické odpoveédi v tydnu 12 v porovnani s placebem.
Zvysena klinicka odpovéd’ v hodnoceni SF/APS a klinicka remise byly u pacientti 1é¢enych

risankizumabem vyznamné jiz v tydnu 4 a dale se zlepSovaly az do tydne 12 (tabulka 2).

Tabulka 2: Vysledky ucinnosti ve studiich ADVANCE a MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo |Risankizumab| Lécebny Placebo |Risankizumab | Lécebny
intravenézné| 600 mg rozdil’ |intravenézng 600 mg rozdil’
(n=175) intravenézné | (95% CI) (n=187) intravenozné | (95% CI)
% (n=336) % (n=191)
% %

Koprimarni cilové parametry
Klinicka remise N N 22 % o o 15 %
v tydnu 12° 2% 43 % [14 %; 30 %]* 19% 35 % [6 %; 24 %]°
Endoskopicka

28 % 18 %
odpovéd’ 12 % 40 % o). & 0/1a 11 % 29 % o). ~c 0/1a
v tydnu 127 [21 %; 35 %] [10 %; 25 %]
Dodatecné cilové parametry
ZvySena
klinicka
odpovéd’ o o 15 % o o 14 %
v hodnoceni 3% 46 % [6 %; 23 %]° 32% 45% [4 %; 23 %]°
SF/APS
v tydnu 42
ZvySena
klinicka
odpovéd’ o o 21 % o o 23 %
v hodnoceni 2% 63 % [12 %; 30 %]* 39 % 62% [13 %; 33 %]*
SF/APS
v tydnu 128
CDAI <150 o o 8 % o o 10 %
v tydnu 4 10% 18 % [1 %; 14 %]° 1% 21% [2%; 17%]°
CDAI <150 o o 21 % o o 22 %
v tydnu 12 25% B% g 290p| 207 2% 113 %: 31 %]
Zhojeni sliznice (n=173) (n=336) 14 % (n=186) (n=190) 9%
v tydnu 12" 8 % 21 % [8 %; 19 %]? 4% 14 % [4 %; 15 %]°
Endoskopicka

15 % 15 %

3 G 0, 0 0 o

ll“ezrmlsevtydnu 9% 24 % [9 %; 21 %]* 4% 19 % [9 %: 21 %]°

2 Statisticky signifikantni pfi porovnani risankizumabu oproti placebu pii kontrole multiplicity (p < 0,001).
2 Statisticky signifikantni pfi porovnani risankizumabu oproti placebu pii kontrole multiplicity (p < 0,01).
¢ Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,05.

4 Upraveny 1é¢ebny rozdil.
¢Klinicka remise na zaklad¢ hodnoceni SF/APS: primérna denni SF < 2,8 a ne horsi nez vychozi hodnota
a primérné denni AP skore < 1 a ne horsi nez vychozi hodnota.
P Endoskopickéa odpovéd’: vice nez 50% pokles SES-CD oproti vychozi hodnoté nebo pokles nejméné o 2
body u pacientii s vychozim skore 4 a izolovanym onemocnénim ilea.
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¢ Zvysena klinicka odpovéd v hodnoceni SF/APS: > 60% pokles primérného denniho skore SF a/nebo

> 35% pokles primérného denniho skére AP a oboji ne horsi nez vychozi hodnota a/nebo klinicka remise.
b Zhojent sliznice: Dil&i skére ulcerovaného povrchu SES-CD 0 u subjektt s dil¢im skore > 1 na zacatku
studie.

i Endoskopicka remise: SES-CD < 4 a sniZeni alespoti o 2 body oproti vychozi hodnoté a Z4dné dil&i skére
veétsi nez 1 v zadné jednotlivé proménné.

V tydnu 12 dosahlo vyssi procento pacientl 1éCenych risankizumabem poklesu vychoziho CDAI
nejméné o 100 bodu ve srovnani s placebem (ADVANCE, risankizumab = 60 %, placebo = 37 %,
p <0,001; MOTIVATE, risankizumab = 60 %, placebo = 30 %, p < 0,001).

V tydnu 12 dosahlo vyssi procento pacientd 1é¢enych risankizumabem zvySené klinické odpovédi

v hodnoceni SF/APS a endoskopické odpovédi ve srovnani s placebem (ADVANCE,

risankizumab = 31 %, placebo = 8 %, p <0,001; MOTIVATE, risankizumab = 21 %, placebo = 7 %,
p <0,001).

Vysledky pro koprimarni cilové parametry u podskupin pacientd (bez povoleni multiplicit)
s ptedchozim selhdnim biologické 1écby a bez né&j jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3: Vysledky ucinnosti v tydnu 12 u podskupin pacienti s pifedchozim selhanim
biologické 1éCby a u pacienti bez piedchoziho selhani biologické 1é¢by ve studii ADVANCE

ADVANCE
Placebo intravenézné Risankizumab 600 mg Legg;zf ggdll
Klinicka remise podle SF/AP skore
% . ] 0 o/. 0
E;gﬁ)‘ggi‘éslzgﬁ‘ym 23 % (n=97) 41 % (n=195) 189 [7%: 29 %]
% r A [ o/. 0
Eiizlfgicllfglﬁ;s; selhani 21 % (n=78) 48 % (n=141) 27 % [15 %; 39 %]
Endoskopicka odpovéd’
v ’ Lo 0 o/ . 0,
Eir(fﬁ)"ghi‘c’i‘éslzgﬁ‘;‘ 11 % (1=97) 33 % (n=195) 21 % [12%: 31%]
¥ ’ Lo 0 o/ . 0,
l])3ie(:)zl (?gfccllfglﬁézélél; selhani 13 % (n=78) 50 % (n=141) 38 % [27 %; 49 %]

Ve studii ADVANCE vyssi procento pacientd 1é¢enych risankizumabem s ptedchozim selhanim
biologické 1écby a bez néj dosdhlo CDAI < 150 v porovnani s placebem (s ptedchozim selhanim
biologické 1écby, risankizumab = 42 %, placebo = 26 %; bez ptedchoziho selhani biologické lécby,
risankizumab = 49 %, placebo = 23 %).

Hospitalizace spojené s Crohnovou chorobou

Podil hospitalizaci spojenych s Crohnovou chorobou az do tydne 12 byl niz$i u pacientt

s risankizumabem v porovnani s placebem (ADVANCE, risankizumab = 3 %, placebo = 12 %,
p <0,001; MOTIVATE, risankizumab = 3 %, placebo =11 %, p < 0,01).

Studie FORTIFY

Udrzovaci studie FORTIFY hodnotila 462 pacientti s klinickou odpovédi v hodnoceni SF/APS na
12tydenni indukéni 1é¢bu intravendzné podavanym risankizumabem ve studiich ADVANCE

a MOTIVATE. Pacienti byli randomizovani k pokra¢ovani udrZzovaciho rezimu subkutanné
podavanym risankizumabem v davce 360 mg (doporucena davka), nebo subkutanné podavanym
risankizumabem v davce 180 mg kazdych 8 tydnii, nebo k vysazeni indukéni davky risankizumabu
a podavani placeba subkutanné kazdych 8 tydnti po dobu az 52 tydnii.
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Koprimarni cilové parametry byly klinickd remise v tydnu 52 a endoskopické odpovéd’ v tydnu 52.
Kopriméarni cilové parametry byly také hodnoceny u pacientii s piedchozim selhdnim biologické 1écby

a bez ngj (viz tabulka 4).

Tabulka 4. Vysledky ucinnosti ve studii FORTIFY v tydnu 52 (64 tydni od zahajeni 1é¢by

indukéni davkou)

FORTIFY
Risankizumab Risankizumab Lécebny rozdil
intravendzni indukce |intravenézni indukce / (95% CI)
/ placebo subkutanné' risankizumab
(n=164) % 360 mg subkutanné
(n=141) %
Koprimarni cilové parametry
Klinicka odpovéd’ 40 % 52 % 15 % [5 %; 25 %]™®

Ptedchozi selhani biologické
1écby

34 % (n=123)

48 % (n=102)

14 % [1 %; 27 %]

Bez ptedchoziho selhani
biologické 1écby

56 % (n=41)

62 % (n=39)

5% [-16 %; 27 %]

Endoskopicka odpovéd’

22 %

47 %

28 % [19 %; 37 %]>*

Ptedchozi selhani biologické
1écby

20 % (n=123)

44 % (n=102)

23 % [11 %; 35 %]

Bez ptedchoziho selhani
biologické 1écby

27 % (n=41)

54 % (n=39)

27 % [6 %; 48 %]

Dodatec¢né cilové parametry

ZvySena klinicka odpovéd’

v hodnoceni SF/APS 49 % 39 % 13 % [2 %; 23 %]

Udr7eni Klinické remise” (=91 (n=72) 21 % [6 %; 35 %]
51 % 69 %

Endoskopicka remise 13 % 39 % 28 % [20 %; 37 %]*®

Zhojeni sliznice “1:0106/02 “3:11;01 22 % [14 %; 30 %]°¢

(p <0,01).

(p < 0,001).

¢ Upraveny 1écebny rozdil.

# Statisticky signifikantni pti porovnani risankizumabu oproti placebu pfi kontrole multiplicity
® Statisticky signifikantni p¥i porovndni risankizumabu oproti placebu pii kontrole multiplicity

“Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,001 bez celkové kontroly chyb typu 1.
4Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,01 bez celkové kontroly chyb typu 1.
¢Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,05 bez celkové kontroly chyb typu I.
' Skupina jen s indukéni 1é€bou zahrnovala pacienty, u kterych doslo ke klinické odpovédi na
induk¢ni terapii risankizumabem a v udrzovaci studii (FORTIFY) byli randomizovani na placebo.

"UdrZeni klinické remise: klinick4 remise v tydnu 52 u subjekti s klinickou remisi v tydnu 0.

Hluboka remise (klinicka remise a endoskopicka remise) v tydnu 52 byla zaznamenana Castéji

u pacientil 1é¢enych intravendzné podavanym risankizumabem / subkutann¢ podavanym
risankizumabem v porovnani s pacienty, kterym byl podavan risankizumab intravendzné / placebo
subkutanné (28 %, resp. 10 %, nominalni p < 0,001).

V tydnu 52 doséhlo vyssi procento pacientl lécenych intravendzné podavanym risankizumabem

/ subkutann€ podavanym risankizumabem CDAI < 150 v porovnani s pacienty, kterym byl podavan
risankizumab intravendzné / placebo subkutanné (52 %, resp. 41 %, nominalni p < 0,01). Vyssi
procento pacientt Ié¢enych intravenozné podavanym risankizumabem / subkutanné podavanym
risankizumabem dosahlo sniZeni vychozi hodnoty CDAI alespoti o 100 bodii v porovnani s pacienty,
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kterym byl podavan risankizumab intraven6zn¢ / placebo subkutanné (62 %, resp. 48 %,nominalni
p <0,01).

Celkem 91 pacientiim, u nichZ nebyla prokazana klinickd odpovéd’ v hodnoceni SF/APS 12 tydnti po
indukci risankizumabem ve studiich ADVANCE a MOTIVATE, byla podana subkutanni davka

360 mg risankizumabu v tydnech 12 a 20. Z téchto pacienti dosahlo 64 % (58/91) klinické odpovédi
v hodnoceni SF/APS v tydnu 24; 33 z pacientt, kteti dosahli klinické odpovédi v hodnoceni SF/APS,
bylo zafazeno do studie FORTIFY a podavani risankizumabu v davce 360 mg subkutanné
pokracovalo kazdych 8 tydnd po dobu az 52 tydnii. Z téchto pacientti 55 % (18/33) dosahlo klinické
remise a 45 % (15/33) dosahlo endoskopické odpoveédi v tydnu 52.

Béhem studie FORTIFY doslo u 30 subjektt ke ztraté odpovédi na 1é¢bu risankizumabem v davce
360 mg subkutanné a byla jim podana zachranna 1é¢ba risankizumabem (jednorazova davka 1 200 mg
intraven6zné, nasledovana davkou 360 mg subkutanné kazdych 8 tydni). Z téchto pacientt 57 %
(17/30) dosahlo klinické odpovédi v hodnoceni SF/APS v tydnu 52. Kromé toho 20 % (6/30) pacienti
dosahlo klinické remise a 34 % (10/29) dosahlo endoskopické odpovédi v tydnu 52.

Vysledky prizkumu souvisejiciho se zdravim a kvalitou Zivota

Kvalita zivota souvisejici se zdravim byla hodnocena pomoci Dotazniku kvality Zivota pii zanétlivém
onemocnéni stiev (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) a 36polozkového Dotazniku
kvality zivota SF-36 (Short Form Health Survey, SF-36). ZlepSeni inavy bylo hodnoceno pomoci
dotazniku k funkénimu hodnoceni terapie chronickych onemocnéni (Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy-Fatigue, FACIT-Fatigue). Pracovni produktivita byla hodnocena pomoci
dotazniku pro méteni pracovni vykonnosti a omezeni aktivity (Work Productivity and Activity
Impairment CD, WPAI-CD).

V tydnu 12 studii ADVANCE a MOTIVATE dosahli pacienti 1é¢eni risankizumabem klinicky
vyznamného zlep$eni oproti vychozimu stavu v celkovém skore IBDQ, ve v§ech doménovych skorech
IBDQ (stfevni symptomy, systémové funkce, emoéni funkce a socialni funkce), v souhrnném skore
fyzickych a psychickych slozek SF-36, ve skére FACIT-Fatigue a WPAI-CD ve srovnani s placebem.

V dotazniku WPAI-CD bylo konkrétné ve studiit ADVANCE prokdzadno mensi ovlivnéni pfi praci,
celkové ovlivnéni prace a mensi ovlivnéni aktivity a ve studit MOTIVATE bylo zaznamendno mensi
ovlivnéni aktivity. Tato zlepSeni se udrzela u pacientii 1é¢enych risankizumabem intraven6zné

/ risankizumabem subkutanné v tydnu 52 ve studii FORTIFY.

Ulcerozni kolitida

Utinnost a bezpe&nost risankizumabu byla hodnocena u pacientil se stiedng t&kou az t&zkou aktivni
ulcer6zni kolitidou ve dvou multicentrickych, randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych klinickych studiich. Do studie byli zatazeni pacienti ve véku > 18 let a < 80 let

s adaptovanym Mayo skore (adapted Mayo score, aMS) 5 az 9 (podle Mayo skorovaciho systému,

s vyjimkou celkového hodnoceni Iékafem) s endoskopickym subskore (endoscopic subscore. ES) 2
nebo 3 pii screeningové endoskopii, potvrzenym centralnim hodnocenim.

Intravenozni indukéni studie (INSPIRE) trvajici po dobu 12 tydni, kterd zahrnovala 12tydenni
prodlouZenou fazi pro pacienty, ktefi nedosahli klinické odpovédi [definované jako pokles aMS
0 > 2 body oproti vychozi hodnoté a > 30 % oproti vychozi hodnoté a pokles subskodre rektalniho
krvaceni (rectal bleeding subscore, RBS) 0 > 1 nebo absolutni RBS < 1] v tydnu 12. Po studii
INSPIRE nasledovala 52tydenni randomizovand studie s vysazenim subkutanni udrzovaci 1écby
(COMMAND), do které byli zatazeni pacienti s klinickou odpovédi na 12tydenni intraven6zni
induk¢ni 1é¢bu risankizumabem, coz predstavuje nejméné 64 tydnii 1écby.
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Studie INSPIRE

Ve studii INSPIRE bylo 975 pacient randomizovano a dostalo risankizumab v davce 1 200 mg nebo

placebo v tydnech 0, 4 a 8.

Ve studii INSPIRE doslo u 52 % (503/975) pacientt k selhani (nedostate¢né odpovédi nebo
intoleranci) jedné nebo vice biologickych terapii, 1é¢by inhibitory JAK a/nebo modulatory receptoru
S1P. Z téchto 503 pacientl doslo u 488 (97 %) k selhani biologické 1é¢by a u 90 (18 %) k selhani

1é¢by inhibitory JAK.

Zatazenym pacienttim bylo povoleno peroraln¢ uzivat stabilni davku kortikosteroidi (az 20 mg/den
prednisonu nebo ekvivalentu), imunomodulatorti a aminosalicylat. Na pocatku studie INSPIRE
uzivalo 36 % pacientd kortikosteroidy, 17 % pacientti imunomodulatory a 73 % pacientt
aminosalicylaty. Aktivita onemocnéni byla stiedné tézka (aMS < 7) u 58 % pacientt a tézka (aMS > 7)

u 42 % pacientu.

Ve studii INSPIRE dosahl primarniho cilového parametru klinické remise podle aMS [definované jako
subskore frekvence stolice (stool frequency subscore, SFS) < 1 a ne vy$si nez vychozi hodnota,

RBS =0 a ES <1 bez znamek kiehkosti] v tydnu 12 vyznamné vétsi podil pacientl 1é¢enych
risankizumabem ve srovnani se skupinou s placebem (tabulka 5). Vysledky primarniho cilového
parametru a klicovych sekundarnich cilovych parametr jsou uvedeny v tabulce 5.

Tabulka 5: Vysledky ucinnosti ve studii INSPIRE v tydnu 12

inhibitory JAK

7% (n=170)

Placebo Risankizumab | Lécebny rozdil
intravenozné 1200 mg (95% CI)
Cilovy parametr (n=325) intravenozné
% (n=650)
%
Aktivita onemocnéni a priznaky ulcerozni kolitidy
C . . 14 %'
Klinicka remise 6 % 20 % [10 %: 18 %]
selhani biologické 1écby a/nebo 1é¢by; 0/ (e 0/ (e 7%
inhibitory JAR| 470 (@=70) ] IT% 0=333) | 015 04
bez selhani biologické 1é¢by a/nebo 1écby o) (o o) (o 21 %
inhibitory JAK| S 70 (7139 | 309 (31T )45 04 58 4]
Klinicka odpovéd™ 36 % 64 % 29 %'
P ° ° [22 %; 35 %]
selhani biologické 1écby a/nebo 1é¢by; 0/ (e 0/ (e 24 %
inhibitory JAK| 1 70 (=170) 1 55% (0=333) 1 1150/ 3304
bez selhani biologické 1é¢by a/nebo 1éCby 0/ (e 0/ (e 33%
inhibitory JAK| 4170 (0=135) 1 74 % (=317) 1 154 00 49 04
Endoskopické a histologické hodnoceni
Hojeni sliznice* 12 % 37 % 24 %'
J [19 %; 29 %]
selhani biologické 1écby a/nebo 1écby 0/ (e 0/ (e 16 %
inhibitory JAK| 1070 (0=170) |26 % (n=333) 1 g o/ 55 o4
bez selhani biologické 1éby a/nebo 1é¢byj 0/ (e 0/ (e 33%
inhibitory JAK| 1470 (0=155) 1 48 % (n=317) o600 41 04
. . C 17 %"
Histologicko-endoskopické hojeni sliznice 8 % 24 % [12 %: 21 %]
selhani biologické 1écby a/nebo 1éCby 9%

16% (n=333)

[3 %; 14 %]
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Placebo Risankizumab | Lécebny rozdil
intravenézné 1200 mg (95% CI)
Cilovy parametr (n=325) intravenozné
% (n=650)
%
bez selhani biologické 1éCby a/nebo 1€¢b 25%
¢ i}rllhibitory JAR| 8% @=155) | 3% @317 | eon Do

*Primarni cilovy parametr
®Klinick4 remise podle aMS: SFS < 1 a ne vétsi nez vychozi hodnota, RBS = 0 a ES < 1 bez znimek
kiehkosti

¢ Klinicka odpovéd’ podle aMS: pokles oproti vychozi hodnoté > 2 body a > 30 % a pokles RBS > 1
nebo absolutni RBS < 1

4ES <1 bez znamek kiehkosti

¢ ES <1 bez znamek ki'ehkosti a Geboesovo skore < 3,1 (coz znamena infiltraci neutrofily v < 5 %
krypt, zadné destrukce krypt a zadné eroze, ulcerace nebo granula¢ni tkan)

p < 0,00001, upraveny lé¢ebny rozdil (95% CI)

Klinicka aktivita onemocnéni a priznaky

Castetné adaptované Mayo skore (partial adapted Mayo score, paMS) se sklada ze SFS a RBS.
Klinicka odpovéd podle paMS je definovana jako pokles 0 > 1 bod a > 30 % oproti vychozi hodnoté
a pokles RBS > 1 nebo absolutni RBS < 1. Vysledky klinické odpovédi podle paMS v prub¢hu ¢asu ve
studii INSPIRE jsou uvedeny na obrazku 1. Nastup G¢innosti byl rychly, pti¢emz vétsi podil pacientt
l1é¢enych risankizumabem dosahl klinické odpovédi jiz v tydnu 4 ve srovnani se skupinou s placebem
(52 % vs. 31 %, p < 0,00001).

Obrazek 1. Podil pacienti, kteri dosahli klinické odpovédi podle paMS v pribéhu ¢asu

v indukéni studii INSPIRE
100 -

Podil odpovédi (%) a 95% CI

Tydny
===(¥----- Placebo intravenézné (n=325)
——#— Risankizumab 1 200 mg intravenézné (n=650)

Vyznamné vétsi podil pacientli 1é¢enych risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem nemél
v tydnu 12 bolesti biicha (36 % vs. 26 %, p <0,01) a nem¢l zddné nuceni na stolici (44 % vs. 28 %,
p <0,00001).

Dalsi priznaky ulcerozni kolitidy
Pocet epizod fekalni inkontinence za tyden se v tydnu 12 vyznamné snizil u pacientti 1écenych

risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (zména oproti vychozi hodnoté
u risankizumabu = -3,8, u placeba =-2,2, p = 0,00003).
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Podil pacientd, ktefi neméli nocni stolici, byl v tydnu 12 vyznamné vyssi u pacientl 1é¢enych
risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (67 % vs. 43 %, p <0,00001).

Podil pacientt, ktefi neméli tenesmus, byl v tydnu 12 vyznamné vyssi u pacientt [é¢enych
risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (49 % vs. 30 %, p <0,00001).

Pocet dnii s prerusenim spanku kviili ptiznakiim ulcer6zni kolitidy za tyden v tydnu 12 vyznamné vice
poklesl u pacientii 1é¢enych risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (zména oproti vychozi
hodnotg u risankizumabu = -2,5, u placeba = -1,5, p < 0,00001).

Hospitalizace souvisejici s ulcerozni kolitidou

Podil hospitalizaci v souvislosti s ulcerdzni kolitidou v tydnu 12 byl vyznamné nizsi u pacientt
1é¢enych risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (1 % vs. 6 %, p < 0,00001).

Prodlouzena lécba u pacientii, kteri neodpovidali na lécbu v tydnu 12

Celkem 141 pacientiim, u nichz nebyla prokazana klinicka odpovéd’ v tydnu 12 indukce

risankizumabem ve studii INSPIRE, byla v tydnu 12 a tydnu 20 subkutanné podana davka 180 mg
nebo 360 mg risankizumabu. Ze 71 pacienti, kterym byl podan risankizumab v davce 180 mg
subkutanng, a 70 pacientd, kterym byl podan risankizumab v davce 360 mg subkutanné, jich dosahlo
ve 24. tydnu klinické odpoveédi 56 %, respektive 57 %.

Studie COMMAND

Udrzovaci studie COMMAND hodnotila 548 pacienti s klinickou odpovédi po 12 tydnech indukéni
1é¢by risankizumabem podavanym intraven6zné ve studii INSPIRE. Pacienti byli randomizovani

k podavani udrzovaciho rezimu risankizumabu v davce 180 mg subkutanné nebo v davce

360 mg subkutanné kazdych 8 tydni, nebo k vysazeni induk¢ni 1é¢by risankizumabem a podavani
placeba subkutanné kazdych 8 tydnt po dobu az 52 tydnt.

Ve studiit COMMAND doslo pred zacatkem indukéni 1é¢by u 75 % (411/548) pacientt k selhani
(nedostate¢né odpovédi nebo intoleranci) jedné nebo vice biologickych terapii, lécby inhibitory JAK
a/nebo modulatory receptoru S1P. Z téchto 411 pacientti doslo u 407 (99 %) k selhdni biologické
1ééby a u 78 (19 %) k selhani 1écby inhibitory JAK.

Ve studiit COMMAND dosahla priméarniho cilového parametru klinické remise podle aMS v tydnu 52
vyznamné veétsi ¢ast z vySe uvedenych 548 pacientl 1éCenych risankizumabem v davce 180 mg
subkutanné nebo risankizumabem v davce 360 mg subkutanné€ ve srovnani s pacienty s placebem (viz
tabulka 6). Vysledky primarniho cilového parametru a klicovych sekundérnich cilovych parametri
jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6. Vysledky ucinnosti ve studii COMMAND v tydnu 52 (64 tydnu od zahajeni 1écby

indukéni davkou)

Klinick4 remise™

25 %

40 %

38 %

[6 %; 27 %]

Risankizumab | Risankizumab | Risankizumab Lécebny rozdil
intravendézni | intravenézni | intravendzni 97,5% CI)™
indukce / indukce / indukce /
placebo risankizumab | risankizumab |Risankizumab | Risankizumab
Cilovy parametr subkutanné® 180 mg 360 mg intravenézni | intravenézni
(n=183) % subkutanné subkutanné indukce / indukce /
(n=179) % (n=186) % | risankizumab | risankizumab
180 mg 360 mg
subkutanné subkutanné
Aktivita onemocnéni a priznaky ulcerdézni kolitidy
16 %" 14 %"

[4 %; 24 %]

35




Risankizumab | Risankizumab | Risankizumab Lécebny rozdil
intravenézni | intravendzni | intravenoézni (97,5% CI)™
indukce / indukce / indukce /
placebo risankizumab | risankizumab |Risankizumab | Risankizumab
Cilovy parametr subkutanné” 180 mg 360 mg intravendzni | intravenézni
(n=183) % subkutanné subkutanné indukce / indukce /
(n=179) % (n=186) % | risankizumab | risankizumab
180 mg 360 mg
subkutanné subkutanné
selhani biologické 13 % 6%

1é¢by a/nebo 1é¢by
inhibitory JAK

23 % (n=138)

37 % (n=134)

29 % (n=139)

[1 %:; 26 %]

[-6 %; 18 %]

bez selhani biologické
1é¢by a/nebo 1écby)
inhibitory JAK

31 % (n=45)

51 % (n=45)

62 % (n=47)

20 %
[-3 %; 43 %]

31 %
[8 %; 53 %]

Udrzeni klinické
remise’

40 % (n=53)

70 % (n=44)

50 % (n=40)

29 %"
[7 %; 51 %]

13 %X
[-11 %; 36 %]

selhani biologické
1é¢by a/nebo 1écby)
inhibitory JAK

37 % (n=35)

65 % (n=26)

44 % (n=25)

28 %
[0 %; 56 %]

7%
[-22 %; 36 %]

bez selhani biologické
1é¢by a/nebo 1écby)

44 % (n=18)

77 % (n=18)

60 % (n=15)

33%
[-2 %; 67 %]

16 %
[-23 %; 54 %]

inhibitory JAK
Klinick4 remise bez . . o 16 %" 14 %"
kortikosteroidi® 5% 40% 37% [6 %; 26 %] | [3 %; 24 %]

selhani biologické
1é¢by a/nebo 1é¢byi
inhibitory JAK

23 % (n=138)

36 % (n=134)

29 % (n=139)

13 %
[0 %; 25 %]

6 %
[-6 %; 18 %]

bez selhani biologické
1é¢by a/nebo 1é¢byi
inhibitory JAK

31 % (n=45)

51 % (n=45)

60 % (n=47)

20 %
[-3 %; 43 %]

28 %
[6 %; 51 %]

Klinicka odpovéd™

52 %

68 %

62 %

17 %!
[6 %; 28 %]

11 %
[0 %; 23 %]

selhani biologické 1écby
a/nebo 1é¢by inhibitory
JAK]

46 % (n=138)

63 % (n=134)

57 % (n=139)

18 %
[4 %; 31 %]

11 %
[-2 %; 25 %]

bez selhani biologické
1écby a/nebo 1écbyi
inhibitory JAK|

71 % (n=45)

82 % (n=45)

79 % (n=47)

11 %
[-9 %; 31 %]

8%
[-13 %; 28 %]

Endoskopické a histologické hodnoceni

Hojeni sliznice'

32%

51%

48 %

20 %"
[9 %; 31 %]

17 %"
[7 %; 28 %]

selhani biologické 1écby
a/nebo 1é¢by inhibitory|
JAK]

30 % (n=138)

48 % (n=34)

39 % (n=139)

17 %
[4 %; 30 %]

8 %
[-4 %; 21 %]

bez selhani biologickg
1écby a/nebo 1écbyj
inhibitory JAK]

36 % (n=45)

60 % (n=45)

76 % (n=47)

24 %
[1 %; 47 %]

41 %
[19 %; 62 %]

Histologicko-
endoskopické hojeni
sliznice®

23 %

43 %

42 %

20 %"
[10 %; 31 %]

20 %"
[10 %; 30 %]

selhani biologické
1écby a/nebo 1é¢by)|
inhibitory JAK

22 % (n=138)

39 % (n=134)

33 % (n=139)

17 %
[5 %; 29 %]

11 %
[-1 %; 23 %]
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Risankizumab | Risankizumab | Risankizumab Lécebny rozdil
intravenézni | intravendzni | intravenoézni (97,5% CI)™
indukce / indukce / indukce /
placebo risankizumab | risankizumab |Risankizumab | Risankizumab
Cilovy parametr subkutanné” 180 mg 360 mg intravendzni | intravenézni
(n=183) % subkutanné subkutanné indukce / indukce /
(n=179) % (n=186) % | risankizumab | risankizumab
180 mg 360 mg
subkutanné subkutanné
bezlsslhanl blolog}cvzke B - - 26 % 40 %
éCby a/nebo 1éCby| 29 % (n=45) | 55 % (n=45) | 69 % (n=47) ) ]
S [3 %; 49 %] | [19 %; 62 %]
inhibitory JAK

" Skupinu pouze s indukéni 1é¢bou tvofili pacienti, ktefi dosahli klinické odpovédi na indukéni
1é¢bu risankizumabem a byli randomizovani k podavani placeba v udrzovaci studii (COMMAND).
"Upraveny rozdil pro celkovy 1é¢ebny rozdil.

*Primarni cilovy parametr

®Klinicka remise podle aMS: SFS < 1 a ne vét$i nez vychozi hodnota, RBS = 0 a ES < 1 bez
znamek kiehkosti

¢ Klinicka remise podle aMS v tydnu 52 mezi pacienty, ktefi dosahli klinické remise na konci
induk¢ni 1é¢by

4 Klinick4 remise podle aMS v tydnu 52 a bez kortikosteroidi po > 90 dni

¢ Klinicka odpovéd’ podle aMS: pokles oproti vychozi hodnoté > 2 body a > 30 % a pokles

RBS > 1 nebo absolutni RBS <

"ES < 1 bez znamek kiehkosti

¢ ES < 1 bez znamek kiehkosti a Geboesovo skdre < 3,1 (coz znamena infiltraci neutrofily v <5 %
krypt, zadné destrukce krypt a zadné eroze, ulcerace nebo granula¢ni tkar)

M Statisticky vyznamné v ramci kontroly multiplicity pro srovnani risankizumabu s placebem
(p<0,01).

" Nominalni p < 0,01 pro srovnani risankizumabu s placebem

I Nominalni p < 0,05 pro srovnani risankizumabu s placebem

Kp=0,2234

Klinicka aktivita onemocnént a priznaky

Vyznamné vétsi podil pacientii 1é¢enych risankizumabem intraven6zné / risankizumabem v davce

180 mg subkutanné ve srovnani s pacienty lé¢enymi risankizumabem intravendzné / s placebem nemél
v tydnu 52 bolesti bticha (47 % vs. 30 %, p <0,001) a nemél zddné nuceni na stolici (54 % vs. 31 %,
p <0,00001). Vétsi podil pacientd 1é¢enych risankizumabem intraven6zné / risankizumabem v davce
360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty lé¢enymi risankizumabem intravendzné / s placebem nemél
v tydnu 52 zadné nuceni na stolici (49 % vs. 31 %, p <0,001) a pocetné vyssi podil pacientii nemél

v tydnu 52 bolesti bficha ve srovnani s pacienty [éCenymi risankizumabem intravendzné / s placebem
(38 % vs. 30 %, p = 0,0895).

Dalsi priznaky ulcerozni kolitidy

Podil pacientt, které neméli nocni stolici, byl v tydnu 52 vy$si u pacientt 1é¢enych risankizumabem
intraven6zné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem intravendzné /
risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty lécenymi risankizumabem
intravenozné / s placebem (42 % a 43 % vs. 30 %, p <0,01 ap <0,001).

Podil pacientt, ktef'i neméli tenesmus, byl v tydnu 52 vyssi u pacientli 1é¢enych risankizumabem
intraven6zné / risankizumabem v davce 180 mg subkutann€ a risankizumabem intravendzné

/ risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty léenymi risankizumabem
intraven6zné / s placebem (37 % a 37 % vs. 23 %, p <0,01).
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Hospitalizace souvisejici s ulcerozni kolitidou

Vyskyt hospitalizaci souvisejicich s ulcerdzni kolitidou byl do 52. tydne pocetné nizsi u pacientli
l1é¢enych risankizumabem intravenozné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné

a risankizumabem intraven6zn¢ / risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty
lé¢enymi risankizumabem intravendzné / s placebem (0,6 na 100 pacientorokti a 1,2 na

100 pacientorokti vs. 3,1 na 100 pacientorokt, p = 0,0949 a p = 0,2531).

Endoskopicke a histologické hodnoceni

Endoskopicka remise (normalizace endoskopického vzhledu sliznice) byla definovana jako ES 0.

V tydnu 12 studie INSPIRE dosahl endoskopické remise vyznamné vétsi podil pacientti 1é¢enych
risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (11 % vs. 3 %, p <0,00001). V tydnu 52 studie
COMMAND dosahl endoskopické remise vyznamné vétsi podil pacientd 1éCenych risankizumabem
intraven6zné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem intravendzn¢ /
risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty lé¢enymi risankizumabem
intraven6zné / s placebem (23 % a 24 % vs. 15 %, p <0,05).

Hluboké hojeni sliznice bylo definovano jako ES 0 a Geboesovo skore < 2,0 (coz znamena, Ze

v kryptach nebo lamina propria nejsou zadné neutrofily a nezvySuje se pocet eozinofilli, nedochazi

k destrukeci krypt a nejsou pritomny zadné eroze, ulcerace nebo granulacni tkan). V tydnu 12 studie
INSPIRE dosahl vyznamné vétsi podil pacientii 1é¢enych risankizumabem hlubokého hojeni sliznice
ve srovnani s pacienty s placebem (6 % vs. 1 %, p <0,00001). V tydnu 52 studie COMMAND dosahl
hlubokého hojeni sliznice pocetné vyssi podil pacientd 1é€enych risankizumabem intraven6zné /
risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem intraven6zné / risankizumabem

v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty 1é¢enymi risankizumabem intraven6zné
/ s placebem (13 % a 16 % vs. 10 %, p =0,2062 a p = 0,0618).

Ve studiit COMMAND bylo mezi pacienty, ktefi dosahli hojeni sliznice na konci indukce, pozorovano
udrZeni hojeni sliznice v tydnu 52 (ES < 1 bez kiehkosti) u vétsiho podilu pacientii 1é¢enych
risankizumabem intravendzn¢ / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem
intraven6zn¢ / risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty léCenymi
risankizumabem intraven6zné / s placebem (74 % a 54 % vs. 47 %, p < 0,01 a p=0,5629).

Zachranna lécba

Béhem studie COMMAND byla pacientiim, u nichz doslo ke ztraté odpovédi na 1écbu
risankizumabem subkutanné, podavana zachranna 1écba risankizumabem (jedna indukéni davka
intraven6zné, nasledovana davkou 360 mg subkutanné kazdych 8 tydnil). Mezi témito pacienty
dosahlo klinické odpovédi v 52. tydnu 85 % (17/20) ve skupiné 1é€ené risankizumabem v davce
180 mg subkutanné a 74 % (26/35) ve skupiné 1é¢ené risankizumabem v davce 360 mg subkutanne
Kromeé toho doséhlo v 52. tydnu 24 % (6/25) pacientl ve skupin€ 1écené risankizumabem v davce
180 mg subkutanné a 35 % (13/37) pacientli ve skuping¢ 1é¢ené risankizumabem v davce

360 mg subkutanné klinické remise podle aMS a 38 % (10/26) pacientl ve skupiné lécené
risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a 45 % (17/38) pacientti ve skupiné 1écené
risankizumabem v davce 360 mg subkutanné endoskopického zlepseni.

Respondeéri ve 24. tydnu

Celkem 100 pacientlim, u nichz nebyla po 12 tydnech indukéni 1é¢by prokazéana klinicka odpovéd’, byl
v tydnu 12 a tydnu 20 podavan subkutanné risankizumab v davce 180 mg (n=56) nebo 360 mg (n=44),
ve 24. tydnu u nich byla prokazéana klinicka odpovéd’ a v rdmcei studie COMMAND se pokracovalo

v podavani risankizumabu v davce 180 mg nebo 360 mg subkutanné kazdych 8 tydnid po dobu az

52 tydni. Mezi témito pacienty dosahlo v 52. tydnu 46 % pacientl 1é¢enych risankizumabem v davce
180 mg subkutanné a 45 % pacientli 1éCenych risankizumabem v davce 360 mg subkutanné klinické
odpovédi podle aMS a 18 % pacientil Ié¢enych risankizumabem v davce 180 mg subkutdnné

a 23 % pacientid 1é¢enych risankizumabem v davce 360 mg subkutanné klinické remise podle aMS.
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Vysledky pruzkumu souvisejiciho se zdravim a kvalitou Zivota

Pacienti 1éceni risankizumabem dosahli klinicky vyznamného zlepSeni podle Dotazniku kvality Zivota
pii zanétlivém onemocnéni stiev (inflammatory bowel disease questionnaire, IBDQ) (stfevni
symptomy, systémové funkce, emocni funkce a socialni funkce) oproti vychozi hodnoté ve srovnani

s pacienty s placebem. Zmény oproti vychozi hodnoté v celkovém skore IBDQ v tydnu 12 ¢inily

u pacientti 1é¢enych risankizumabem 42,6 bodl ve srovnani s 24,3 body u pacientt s placebem.
Zmény oproti vychozi hodnoté v celkovém skore IBDQ v tydnu 52 byly 52,6 bodt u pacientd
lé¢enych risankizumabem intravendzné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné, 50,3

u pacientti 1é¢enych risankizumabem intravendzné / risankizumabem v davce 360 mg subkutanné

a 35,0 u pacientti Ié¢enych risankizumabem intravenozng / s placebem.

U pacientd, kterym byl podavan risankizumab, doslo v tydnu 12 ve srovnani s pacienty s placebem

k vyznamné vétSimu zlepSeni u unavy oproti vychozi hodnot¢, méfeno skorem FACIT-F. Zmény
oproti vychozi hodnoté ve skére FACIT-F v tydnu 12 byly 7,9 u pacientii 1é¢enych risankizumabem ve
srovnani s 3,3 u pacientt s placebem. Zmény oproti vychozi hodnoté ve skore FACIT-F v tydnu 52
byly 10,9 bodti u pacientii 1é¢enych risankizumabem intraven6zné / risankizumabem v davce 180 mg
subkutanng, 10,3 u pacientii 1é¢enych risankizumabem intravenozné / risankizumabem v davce

360 mg subkutanné a 7,0 u pacientti 1éCenych risankizumabem intravendzné / s placebem.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s pripravkem Skyrizi u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1écbé Crohnovy choroby
a ulcerozni kolitidy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika risankizumabu byla u pacienti s loZiskovou psoriazou a psoriatickou artritidou
a u pacientd s Crohnovou chorobou a ulcerozni kolitidou podobna.

Absorpce

Risankizumab vykazoval linedrni farmakokinetiku se zvySenim expozice imérnym ddvce v rozmezi
davek 18 az 360 mg a 0,25 az 1 mg/kg podavanych subkutanné a 200 az 1 800 mg a 0,01 az 5 mg/kg
podanych intravenozné.

Po subkutannim podani risankizumabu byly maximalni plazmatické koncentrace dosaZzeny mezi 3—
14 dny po podani s odhadovanou absolutni biologickou dostupnosti 74—89 %. Pti podani davky
150 mg v tydnu 0, v tydnu 4 a kazdych dalSich 12 tydnti jsou odhadované maximalni a minimalni
plazmatické koncentrace pfi ustaleném stavu 12, resp. 2 pg/ml.

U pacienti s Crohnovou chorobou 1é¢enych indukéni ddvkou 600 mg intravenozné v tydnech 0, 4 a 8,
nasledovanou udrzovaci davkou 360 mg subkutanné v tydnu 12 a poté kazdych 8 tydnt, se odhaduje,

v

v

koncentraci pted podanim dalsi davky v ustaleném stavu se odhaduje na 28,0, resp. 8,13 pg/ml béhem
udrzovaciho obdobi (tydny 40—48).

U pacientt s ulcerdzni kolitidou lécenych indukéni davkou 1 200 mg intravenozné v tydnech 0, 4 a §,
nasledovanou udrzovaci davkou 180 mg nebo 360 mg subkutanné v tydnu 12 a poté kazdych 8 tydnt,
davky je 350, resp. 87,7 ug/ml béhem indukéniho obdobi (tydny 8—12) a medidn maximalnich

a nejnizsich (through) koncentraci pted podanim dalsi davky v ustadleném stavu béhem udrzovaciho
obdobi (tydny 40-48) se odhaduje na 19,6, resp. 4,64 pg/ml pro subkutanni davku 180 mg a 39,2,
resp. 9,29 pg/ml pro subkutanni davku 360 mg.
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Distribuce

Primérny (+ smérodatna odchylka) distribu¢ni objem risankizumabu pfi ustaleném stavu (V) byl ve
studiich faze 3 u pacientti s psoridzou 11,4 (+ 2,7) 1, coz naznacuje, ze distribuce risankizumabu je
primarné omezena na vaskularni a intersticialni prostory. U typického pacienta s Crohnovou chorobou
s telesnou hmotnosti 70 kg byl Vs 7,68 L

Biotransformace

Terapeutické IgG monoklonalni protilatky jsou typicky degradovany na malé peptidy a aminokyseliny
prostfednictvim katabolickych procest stejnym zplisobem jako endogenni IgG. Neocekava se, ze
risankizumab bude metabolizovan enzymy cytochromu P450.

Eliminace

Primérna (+ smerodatna odchylka) systémova clearance (CL) risankizumabu byla 0,3 (= 0,1) I/den ve
studiich faze 3 u pacient s psoriazou. Primérny terminalni biologicky polocas risankizumabu se
pohyboval od 28 do 29 dni ve studiich faze 3 u pacientt s psoridzou. U typického pacienta

s Crohnovou chorobou s télesnou hmotnosti 70 kg byla clearance 0,30 I/den a terminalni elimina¢ni
polocas 21 dni.

Neptedpoklada se, ze risankizumab jako IgG1 monoklonalni protilatka bude filtrovan glomerularni
filtraci v ledvinach nebo vylu¢ovan jako intaktni molekula moci.

Linearita/nelinearita

Risankizumab vykazoval linearni farmakokinetiku se zvySenimi systémové expozice ptiblizné
umérnymi davce (Cmax @ AUC) v hodnocenych rozmezich davky 18 az 360 mg nebo 0,25 az 1 mg/kg
pfi subkutannim podani a 200 az 1 800 mg a 0,01 az 5 mg/kg podavanych intraven6zné zdravym
jedincim nebo pacientdm s psoriazou, s Crohnovou chorobou ¢i s ulcerozni kolitidou.

Interakce

Studie interakci byly provedeny u pacienti s loziskovou psoriazou, s Crohnovou chorobou nebo

s ulcerdzni kolitidou s cilem posoudit u¢inek opakovaného podavani risankizumabu na
farmakokinetiku substratu citlivych na cytochrom P450 (CYP). Expozice kofeinu (substrat CYP1A2),
warfarinu (substrat CYP2C9), omeprazolu (substrat CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6)

a midazolamu (substrat CYP3A) po 1écbé risankizumabem byla srovnatelna s jejich expozicemi pred
1écbou risankizumabem, coz neukazuje na zadné klinicky vyznamné interakce prostfednictvim téchto
enzymda.

Populac¢ni farmakokineticke analyzy ukéazaly, ze expozice risankizaumabu nebyla béhem klinickych
studii ovlivnéna soub&zné€ podadvanymi ptipravky, které pouzivaji nektefi pacienti s loziskovou
psoriazou. Podobné nebyl pozorovan vliv soubézné podavanych 1é¢ivych piipravki na zaklade
populacnich farmakokinetickych analyz u Crohnovy choroby nebo ulcerdzni kolitidy.

Zvlastni populace

Pediatricka populace

Farmakokinetika risankizumabu u pediatrickych pacientli ve véku méné nez 16 let nebyla hodnocena.
Z 1 574 pacientl s Crohnovou chorobou exponovanych risankizumabu bylo 12 z nich ve véku 16 az
17 let. Expozice risankizumabu u 16 az 17letych pacientd s Crohnovou chorobou byla podobna jako
u dospélych. Na zakladé populacnich farmakokinetickych analyz nebylo zjisténo, Ze by mél veék
vyznamny vliv na expozici risankizumabu.
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Starsi pacienti

Z 2 234 pacientl s loziskovou psoriazou exponovanych risankizumabu bylo 243 ve véku 65 let nebo
starSich a 24 ve véku 75 let nebo starSich. Z 1 574 pacientti s Crohnovou chorobou exponovanych
risankizumabu bylo 72 ve veéku 65 let nebo starsich a 5 bylo ve€ku 75 let nebo starsich.

Z 1 512 pacientt s ulcerozni kolitidou exponovanych risankizumabu bylo 103 pacientli ve véku 65 let
nebo starsich a 8 pacientli ve véku 75 let nebo starSich. Mezi star§imi a mladSimi pacienty, ktefi
dostavali risankizumab, nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v expozici risankizumabu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin nebo jater na
farmakokinetiku risankizumabu. Na zaklad¢ populaénich farmakokinetickych analyz nemély sérové
hladiny kreatininu, clearance kreatininu nebo markery hepatalnich funkci (ALT/AST/bilirubin)
vyznamny dopad na clearance risankizumabu u pacientd s psoriazou, s Crohnovou chorobou ¢i

s ulcerdzni kolitidou.

Jako IgG1 monoklonalni protilatka je risankizumab eliminovan hlavné intracelularnim katabolismem
a neo¢ekava se, ze bude metabolizovan enzymy hepatalniho cytochromu P450 nebo Ze bude
vylu¢ovan ledvinami.

Télesna hmotnost

Clearance risankizumabu a distribu¢ni objem se zvySuji se zvysujici se télesnou hmotnosti, coz mize
vést ke snizeni G¢innosti u pacientl s vysokou télesnou hmotnosti (> 130 kg). Tato pozorovani jsou
nicméné zalozena na omezeném poctu pacientd s loZiskovou psoridzou. Télesna hmotnost neméla
klinicky vyznamny vliv na expozici risankizumabu nebo jeho Gi¢innost u psoriatické artritidy,
Crohnovy choroby nebo ulcerdzni kolitidy. V souc¢asné dobé se nedoporucuje zadna uprava davkovani
podle télesné hmotnosti.

Pohlavi nebo rasa

Clearance risankizumabu nebyla vyznamné ovlivnéna pohlavim nebo rasou u dospélych pacientti
s loziskovou psoriazou, s Crohnovou chorobou nebo s ulcerézni kolitidou. V klinické
farmakokinetické studii se zdravymi dobrovolniky nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné
rozdily v expozici risankizumabu u ¢inskych nebo japonskych pacientil v porovnani s bélosskymi
pacienty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zékladé studii toxicity po
opakovaném podani, v¢etn¢ farmakologickych hodnoceni bezpecnosti, rozsifenych prenatalnich

a postnatalnich studii vyvojové toxicity u opic rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyden, coz
vedlo k expozicim 10krat vy$§im nez klinické expozice béhem indukce pii ddvce 600 mg intravendzné
kazdé 4 tydny a 39krat vy$$im nez klinické expozice pifi udrzovaci davce 360 mg subkutanne kazdych
8 tydnt u Crohnovy choroby. U ulcerdzni kolitidy byly expozice Skrat vyssi nez klinické expozice
beéhem indukce pti ddvce 1 200 mg intravendzné kazdé 4 tydny a 65krat nebo 32krat vyssi nez
klinické expozice pti udrzovaci davce 180 mg nebo 360 mg subkutanné kazdych 8 tydnt.

Studie mutagenity a karcinogenity nebyly u risankizumabu provedeny. V 26tydenni studii chronické
toxicity u opic rodu Cynomolgus v dadvkach az do 50 mg/kg/tyden (7ndsobek klinické expozice béhem
indukce pti davce 600 mg intraven6zné¢ kazdé 4 tydny a 28nasobek klinické expozice pti udrzovaci
davce 360 mg subkutanné kazdych 8 tydnt u Crohnovy choroby a 3ndsobek klinické expozice béhem
indukce pti davce 1 200 mg intravenozn¢ kazdé 4 tydny a 45ndsobek nebo 23nasobek klinické
expozice pii udrzovaci davce 180 mg nebo 360 mg subkutanné kazdych 8 tydni u ulcerdzni kolitidy)
nebyly pozorovany zadné pre-neoplastické nebo neoplastické zmény a nebyla zaznamenana zadna
nezadouci imunotoxicita nebo kardiovaskularni a¢inky.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Trihydrat natrium-acetatu

Kyselina octova 98%

Dihydrat trehalosy

Polysorbat 20

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Zitedény roztok pro intravendzni infuzi

Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti byla prokazana po dobu 20 hodin pii 2 °C az 8 °C (chranéno
pied svétlem) nebo az 4 hodiny (kumulativni doba od zacatku fedéni do zac¢atku podavani infuze) pii
pokojové teploté (chranéno pied svétlem). Vystaveni svétlu v mistnosti je akceptovatelné béhem
uchovavani pfi pokojové teploté a podavani.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravena infuze pouzita okamzité. Pokud neni pouzita
okamzité, doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a doba uchovavani
nema byt delsi nez 20 hodin pii teploté 2 az 8 °C.

Chrarte pfed mrazem.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani po natedéni 1é¢ivého pripravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10,0 ml koncentratu pro infuzni roztok ve sklenéné injek¢ni lahvi¢ce uzaviené potazenou
brombutylovou pryZovou zatkou.

Ptipravek Skyrizi je dostupny v balenich po 1 injekéni lahvicce.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Roztoky se maji pfed podanim zkontrolovat z hlediska obsahu cizorodych ¢astic a zmény barvy.
Roztok ma byt bezbarvy az slabé zluty a Ciry az mirné opalizujici. Tekutina miize obsahovat nepatrné

bilé nebo ciré Castice. LéCivy pripravek ani nafedéné roztoky se nemaji pouzivat, pokud je roztok
zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo pokud obsahuje cizi ¢astice.
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Navod k nafedéni

Tento 1éCivy pripravek ma byt pfipraven zdravotnickym pracovnikem za pouziti aseptické techniky.
Pted podanim se musi natedit.

Infuzni roztok se pripravuje nafedénim koncentratu do intravendzniho infuzniho vaku nebo sklenéné
lahve obsahujici 5% dextrézu ve vodé (D5SW) nebo infuzni roztok chloridu sodného o koncentraci

9 mg/ml (0,9%) na kone¢nou koncentraci ptiblizné 1,2 mg/ml az 6 mg/ml. Pokyny pro fedéni podle
pacientovy indikace jsou uvedeny v tabulce nize.

Celkovy objem 5%
Intraveno6zni indukéni Pocet lahvicek dextrézy
Indikace davka pripravku Skyrizi nebo infuzniho roztoku
600 mg/10 ml chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%)
Crohnova choroba 600 mg 1 100 ml nebo 250 ml nebo
500 ml
Ulcerozni kolitida 1 200 mg 2 250 ml nebo 500 ml

Pred zahajenim intraven6zni infuze ma mit obsah intravenézniho infuzniho vaku nebo sklenéné lahve
pokojovou teplotu.

Natedény roztok podavejte v infuzi po dobu alespon jedné hodiny u davky 600 mg; a po dobu alespori
dvou hodin u davky 1 200 mg.

Roztok v injek¢ni lahvicce a nafedéné roztoky se nemaji protiepavat.

Kazda injek¢ni lahvicka je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/19/1361/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. dubna 2019
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. ledna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Skyrizi 360 mg injekEni roztok v zasobni vlozce

Skyrizi 180 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Skyrizi 360 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna zasobni vlozka obsahuje 360 mg risankizumabu v 2,4 ml roztoku.

Skyrizi 180 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna zasobni vlozka obsahuje 180 mg risankizumabu v 1,2 ml roztoku.

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekéni stitkacka obsahuje 90 mg risankizumabu v 1 ml roztoku.

Risankizumab je humanizovana monoklonalni protilatka typu imunoglobulinu G1 (IgG1)
produkovana v ovarialnich bunkach ¢inskych kire¢iki za pouziti technologie rekombinantni DNA.

Pomocné latky se znamym ucinkem (pouze 90 mg injekcni roztok)
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 164 mg sorbitolu ve 360mg davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeéni roztok (injekce)

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

Roztok je bezbarvy az zluty a Ciry az mirné opalizujici.

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Roztok je bezbarvy az slabé zluty a Ciry az mirné€ opalizujici.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Crohnova choroba

Ptipravek Skyrizi je indikovan k 1écbé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni
Crohnovou chorobou s nedostate¢nou odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci konvenéni 1é¢by
nebo biologické 1écby.
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Ulcerozni kolitida

Ptipravek Skyrizi je indikovan k 1écbé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni
ulcerdzni kolitidou s nedostatecnou odpoveédi, se ztratou odpoveédi nebo intoleranci konvenéni 1é¢by
nebo biologické 1écby.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento 1éCivy pripravek je uréeny pro pouziti dle pokyni a pod dohledem Iékate se zkusenostmi
v diagnostice a 1écb¢ nemoci, k jejichz 1é¢bé je pripravek Skyrizi indikovan.

Davkovani

Crohnova choroba

Doporucena davka je 600 mg podana jako intravendzni infuze v tydnu 0, v tydnu 4 a v tydnu 8,
nasledovana subkutanni injekci v davce 360 mg v tydnu 12 a nasledné kazdych 8 tydnu. U pacientd,

u kterych nebyl zaznamenan dikaz terapeutického ptinosu po 24 tydnech 1é¢by, se ma zvazit ukonéeni
1é¢by.

Davkovani ptipravku v rezimu uvodniho intravenozniho podéani naleznete v bodu 4.2 Souhrn udaji

o ptipravku Skyrizi 600 mg koncentrat pro infuzni roztok.

Ulcerozni kolitida

Doporucena indukéni davka je 1 200 mg podana jako intravenozni infuze v tydnu 0, v tydnu 4
a v tydnu 8. Od tydne 12 a poté kazdych 8 tydnt je doporucena udrzovaci davka zaloZena na
individualnim stavu pacienta:

° Davka 180 mg podavana subkutanni injekci je doporuc¢ena u pacientli s dostate¢nym zlepSenim
aktivity onemocnéni po indukci
° Davka 360 mg podavana subkutanni injekci je doporucena u pacientli s nedostateCnym

zlepSenim aktivity onemocnéni po indukci

U pacientd, u kterych nebyl zaznamenan ditkaz terapeutického ptinosu po 24 tydnech 1é¢by, se ma
zvazit ukonceni 1écby.

Dévkovani ptipravku v rezimu uvodniho intravendzniho podani naleznete v bodu 4.2 Souhrnu tdaji
o ptipravku Skyrizi 600 mg koncentrat pro infuzni roztok.

Vynechana davka

Pokud je davka vynechdna, ma byt podana co nejdiive. Nasledné ma byt divkovani obnoveno
v pravideln¢ stanovenych intervalech.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).
Existuji jen omezené informace u pacientd ve véku > 65 let.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici vliv poruchy funkce jater nebo ledvin na
farmakokinetiku ptipravku Skyrizi. Obecné se neocekava, ze tyto stavy budou mit vyznamny dopad na
farmakokinetiku monoklondlnich protilatek, a proto uprava davkovani neni povaZzovana za nutnou (viz

bod 5.2).
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Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost ptripravku Skyrizi v 1é€bé Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy u déti ve veku
0-17 let nebyly stanoveny. V soucasné dob¢ dostupné idaje jsou popsany v bodech 5.1 a 5.2, ale nelze
vydat zadné doporuceni ohledn¢ davkovani.

Pacienti s nadvdahou

Neni nutna Gprava davkovani (viz bod 5.2).

Zpusob podani

Ptipravek Skyrizi se podava subkutanni injekei.

Injekce se ma podat do stehna nebo bticha. Injekce pripravku Skyrizi se nema podavat do oblasti, kde
je ktize citliva, s podlitinami, erytematozni, s induracemi nebo poskozena.

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekcni roztok v zasobni viozce

Pacienti si mohou piipravek Skyrizi aplikovat sami po proSkoleni v technice podavani subkutanni
injekce pomoci ,,on-body*“ injektoru. Pacienti maji byt pouceni, aby si pfed podanim ptipravku precetli
,Navod k pouziti“, ktery je uvedeny v pribalové informaci.

Skyrizi 90 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni stiitkacce

Tento 1é¢ivy pripravek ma podavat zdravotnicky pracovnik.

K podani celé davky 360 mg je tfeba injekéné podat Ctyfi piedplnéné injekéni stiikacky. Tyto Ctyfi
injekce maji byt podany do riznych anatomickych oblasti (viz pokyny pro podavani uvedené

v ptibalové informaci).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (napt. aktivni tuberkuloza, viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkll, ma se ptfehledn¢ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Infekce

Risankizumab mtize zvySovat riziko infekce.

U pacientt s chronickym infekénim onemocnénim, anamnézou recidivujici infekce nebo zndmymi
rizikovymi faktory pro infekci ma byt risankizumab pouZivan s opatrnosti. Lécba risankizumabem
nesmi byt zahdjena u pacientl s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekci, dokud infekce
neustoupi nebo neni adekvatné vylécena.

Pacienti 1éceni risankizumabem maji byt pouceni, aby vyhledali 1¢kate, pokud se objevi znamky nebo

ptiznaky klinicky vyznamné chronické nebo akutni infekce. Pokud se u pacienta takova infekce objevi
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nebo pacient nereaguje na standardni 1é¢bu infekéniho onemocnéni, ma byt pacient peclive sledovan
a risankizumab nema byt podavan do vymizeni ptiznaki infekénitho onemocnéni.

Tuberkuloza

Pted zahajenim 1éCby risankizumabem maji byt pacienti vySetieni na ptitomnost tuberkulozy (TBC).
V prubéhu 1é¢by risankizumabem maji byt u pacientii monitorovany znamky a ptiznaky aktivni TBC.
Pted zahajenim 1é¢by risankizumabem ma byt zvazena 1écba TBC u pacientti s pfedchozi anamnézou
latentni nebo aktivni TBC, u kterych nelze potvrdit odpovidajici pfedchozi antituberkuldzni 1é¢bu.

Ockovani

Pted zahajenim 1éCby risankizumabem ma byt zvazeno dokonceni vsech ockovani v souladu

s aktudlnimi vakcina¢nimi doporucenimi. Pokud byl pacient ockovan zivou vakcinou (virovou nebo
bakterialni), je doporuceno vyckat se zahajenim 1é¢by risankizumabem nejméné 4 tydny. Pacienti
1é¢eni risankizumabem nemayji byt o¢kovani zivymi vakcinami béhem 1é¢by a nejméné 21 tydnd po
jejim ukonceni (viz bod 5.2).

Hypersenzitivita

Pokud nastane zavazna hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe, musi byt podavani risankizumabu
ihned ukonceno a ma byt zahajena vhodna 1é¢ba.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekcni roztok v zasobni viozce

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v zasobni vloZce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku‘.

Skyrizi 90 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni stiitkacce

Sorbitol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 164 mg sorbitolu ve 360mg davce.

Je nutno vzit v uvahu aditivni u¢inek soucasné podavanych ptipravka s obsahem sorbitolu (nebo
fruktdzy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 360mg davce, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Neocekava se, Ze risankizumab bude metabolizovan jaternimi enzymy nebo eliminovan ledvinami.
Interakce mezi risankizumabem a inhibitory, induktory nebo substraty enzymti metabolizujicich 1é¢ivé

pripravky nejsou ocekavany, a tudiZ neni nutna zadna Gprava davky (viz bod 5.2).

Soucasn€ podavand imunosupresivni lé¢ba

Bezpecnost a ucinnost risankizumabu v kombinaci s imunosupresivy, véetne biologickych 1éka,
nebyly hodnoceny.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku

Zeny ve fertilnim v&ku maji béhem 1éby a po dobu nejméng 21 tydnii po 16&b& pouZivat Géinnou
metodu antikoncepce.

T¢hotenstvi
Udaje o podavani risankizumabu t€hotnym zenam jsou omezené (mén¢ nez 300 ukoncenych
téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo

nepiimé Skodlivé ucinky. Z bezpecnostnich diivodi je preferovano risankizumab béhem téhotenstvi
nepouZzivat.

Kojeni

Neni znamo, zda se risankizumab vylucuje do lidského matefského mléka. Je znamo, Ze humanni IgG
jsou vylucovany do matefského mléka béhem prvnich nékolika dnti po porodu, pficemz brzy se
koncentrace snizuji; proto nelze riziko pro kojené dité béhem daného kratkého obdobi vyloucit. Na
zaklad¢ posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by risankizumabem pro matku je
nutno rozhodnout, zda ukoncit/pferusit podavani risankizumabu.

Fertilita

Utinek risankizumabu na lidskou fertilitu nebyl hodnocen. Studie na zvifatech nenaznacuji piimé
nebo nepiimé Skodlivé ucinky s ohledem na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Risankizumab nema zadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezaddouci u€inky byly infekce hornich cest dychacich (13,0 % u psoridzy, 15,6 %
u Crohnovy choroby a 26,2 % u ulcerozni kolitidy).

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Nezadouci uc€inky risankizumabu z klinickych studii (tabulka 1) jsou uvedeny podle tfidy organovych
systémi MedDRA a vychazi z nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V radmci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky
sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Pfehled neZadoucich uéinku

TFidy organovych systému Frekvence Nezadouci u¢inky
Infekce a infestace Velmi Casté Infekce hornich cest dychacich®
Casté Tinea®
Méné¢ Casté Folikulitida
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy®
Poruchy kiize a podkozni tkané Casté Pruritus
Vyrazka
Ekzém
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Mén¢ Casté Kopftivka
Celkové poruchy a reakce v misté Casté Unava’
aplikace Reakce v mist€ injekce®

2 Patii sem: infekce dychacich cest (virové, bakterialni nebo nespecifikované), sinusitida (vcetné akutni),
rinitida, nazofaryngitida, faryngitida (vCetné virové), tonzilitida, laryngitida, tracheitida

® Patii sem: tinea nohou, téisel, téla, tinea versicolor, tinea rukou, onychomykéza, mykoticka infekce kiize

¢ Patii sem: bolest hlavy, tenzni bolest hlavy, bolest hlavy pfi sinusitidé

4 Patfi sem: tinava, astenie, malatnost

¢ Patii sem: podlitina v misté injekce, erytém, hematom, krvaceni, podrazdéni, bolest, pruritus, reakce, otok,

indurace, hypersenzitivita, uzliny, vyrazka, koptivka, vezikuly, pocit tepla, erytém v misté injekce,

extravazace v misté injekce, reakce v misté injekce, otok v misté injekce

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Psoriaza
Infekce

V prubéhu celého programu zaméteného na psoriazu, véetné dlouhodobé expozice risankizumabu, byl
podil infekci 75,5 ptihod na 100 pacientoroki. Vét§ina ptipadi byla nezavazna a mirna az stfedné
tézka a nevedla k preruseni 1écby risankizumabem. Podil zavaznych infekei byl 1,7 ptihod na

100 pacientoroku (viz bod 4.4).

Crohnova choroba

Celkove byl bezpecnostni profil pozorovany u pacienti s Crohnovou chorobou l1é¢enych
risankizumabem shodny s bezpe¢nostnim profilem pozorovanym u pacientd napii¢ indikacemi.

Infekce

Podil infekei dle souhrnnych udaji z 12tydenni indukéni studie byl 83,3 pfihod na 100 pacientoroku
u pacientti 1é¢enych intravendzné podavanym risankizumabem v davce 600 mg ve srovnani se

117,7 ptihodami na 100 pacientorokii ve skupin€ s placebem. Podil zadvaznych infekei byl 3.4 piihod
na 100 pacientoroki u pacientti 1éCenych intravendzné podavanym risankizumabem v davce 600 mg
ve srovnani s 16,7 ptihodami na 100 pacientorokt ve skuping s placebem (viz bod 4.4).

Podil infekei v 52tydenni udrzovaci studii byl 57,7 ptihod na 100 pacientorokti u pacient 1é¢enych
subkutanné poddvanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci risankizamabem ve srovnani

se 76,0 ptihodami na 100 pacientoroki u pacienttl, kterym bylo po indukci risankizamabem podano
placebo. Podil zavaznych infekci byl 6,0 piihod na 100 pacientorokil u pacientt lécenych subkutdnné
podavanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci risankizumabem ve srovnani s 5,0 ptthodami
na 100 pacientorokli u pacientt, kterym bylo po indukei risankizumabem podano placebo (viz

bod 4.4).

Ulcerozni kolitida

Celkov¢ byl bezpecnostni profil pozorovany u pacientii s ulcerézni kolitidou 1é¢enych
risankizumabem shodny s bezpecnostnim profilem pozorovanym u pacientl napfic indikacemi.

Infekce

Podil infekei dle souhrnnych udajii z 12tydenni indukéni studie byl 78,3 prihod na 100 pacientorok
u pacienti 1éenych intraven6zné podavanym risankizumabem v davce 1 200 mg ve srovnani se

74,2 ptihodami na 100 pacientorokil ve skupiné s placebem. Podil zdvaznych infekci byl 3,0 ptihody
na 100 pacientoroki u pacientii 1écenych intravendzné podavanym risankizumabem v davce 1 200 mg
ve srovnani s 5,4 prihodami na 100 pacientoroki ve skupiné s placebem (viz bod 4.4).
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Podil infekci v 52tydenni udrzovaci studii byl 67,4 ptihod na 100 pacientorokti u pacientd lé¢enych
subkutanné podavanym risankizumabem v davce 180 mg a 56,5 ptihod na 100 pacientoroki

u pacientti 1é¢enych subkutanné podavanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci
risankizumabem ve srovnani s 64,6 piihodami na 100 pacientorokii u pacientt, kterym bylo po indukci
risankizumabem podano placebo. Podil zdvaznych infekci byl 1,1 ptihod na 100 pacientoroki

u pacientti 1é¢enych subkutanné podavanym risankizumabem v davce 180 mg a 0,6 piihod na 100
pacientorokil u pacientd lé¢enych subkutanné podavanym risankizumabem v davce 360 mg po indukci
risankizumabem ve srovnani s 2,3 ptthodami na 100 pacientorokti u pacientti, kterym bylo po indukci
risankizumabem podano placebo (viz bod 4.4).

Imunogenita

U pacienti s Crohnovou chorobou 1é¢enych risankizumabem doporucenou intravendzni indukéni
davkou a subkutanni udrzovaci davkou po dobu az 64 tydnt byly v klinickych hodnocenich Crohnovy
choroby zjistény protilatky proti risankizumabu vznikajici pti 1é€b¢ u 3,4 % (2/58) hodnocenych
pacientl a neutralizujici protilatky u 0 % (0/58) hodnocenych pacientu.

U pacienti s ulcer6zni kolitidou 1écenych risankizumabem doporucenou intravendzni indukéni davkou
a subkutanni udrzovaci davkou (180 mg nebo 360 mg) po dobu az 64 tydnd byly v klinickych
hodnocenich ulcerdzni kolitidy zjistény protilatky proti risankizumabu vznikajici pti 1écbé u 8,9 %
(8/90) hodnocenych subjektd 1é¢enych subkutanné podavanou davkou 180 mg a u 4,4 % (4/91)
hodnocenych subjektt 1é¢enych subkutanné podavanou davkou 360 mg a neutralizujici protilatky

u 6,7 % (6/90) hodnocenych subjekti 1éCenych subkutdnné podavanou davkou 180 mga u 2,2 %
(2/91) hodnocenych subjektd 1é¢enych subkutanné podavanou davkou 360 mg.

Hladiny protilatek proti risankizumabu, véetné neutralizujicich protilatek nebyly spojeny se zménami
klinické odpovédi nebo bezpecnosti.

Starsi pacienti
U pacientl ve véku > 65 let jsou k dispozici omezené informace o bezpecnosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na neZadouci u€inky po registraci lécivého pripravku je diilezité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V ptipadée predavkovani se doporucuje, aby byl pacient monitorovan s ohledem na jakékoli zndmky
nebo ptiznaky nezadoucich u€inki a aby byla ihned zahdjena vhodna symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanismus u¢inku

Risankizumab je humanizovana IgG1 monoklonalni protilatka, ktera se selektivné vaze s vysokou
afinitou na p19 podjednotku humanniho cytokinu interleukinu 23 (IL-23) bez vazby na IL-12
a inhibuje jeho interakci s receptorovym komplexem IL-23. IL-23 je cytokin, ktery se ti€astni

50



zanétlivych a imunitnich odpovédi. Blokaddou vazby IL.-23 na jeho receptor inhibuje risankizumab
bunéénou signalizaci zavislou na IL-23 a uvolnéni prozanétlivych cytokin.

Farmakodynamické uéinky

Ve studii u pacientl s psoriazou byla po jednotlivych davkach risankizumabu snizena exprese gend
souvisejicich s osou IL-23/IL-17 v ktizi. V psoriatickych lézich byly také pozorovany snizeni tloustky
epidermis, infiltrace zanétlivymi butikami a exprese markert psoriazy.

Ve fazi 2 studie u pacientti s Crohnovou chorobou byla po n¢kolika davkach risankizumabu snizena
exprese genl souvisejicich s osou 1L-23/IL-17 ve stfevni tkani. Po vice davkach v indukénich studiich
faze 3 u pacienti s Crohnovou chorobou bylo rovnéz pozorovano snizeni hladiny fekalniho
kalprotektinu (faecal calprotectin, FCP), sérového C reaktivniho proteinu (CRP) a IL-22. Pokles FCP,
CRP a IL-22 v séru se udrzel az do tydne 52 udrzovaci studie.

Ve fazi 2b/3 studie u pacientti s ulcerdzni kolitidou bylo v tydnu 12 indukéni studie pozorovano
statisticky vyznamné a klinicky vyznamné snizeni hladin zanétlivych biomarkertt FCP a CRP

a biomarkeru IL-22 v séru, ktery souvisi s drahou IL-23, oproti vychozim hodnotam. Pokles FCP,
CRP a IL-22 v séru se udrzel az do tydne 52 udrzovaci studie.

Klinickd u¢innost a bezpeénost

Crohnova choroba

Ukinnost a bezpe¢nost risankizumabu byly hodnoceny u 1 419 pacienti se stiedné t&kou az t&zkou
aktivni Crohnovou chorobou ve tfech multicentrickych, randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych klinickych studiich. Do studie byli zafazeni pacienti ve véku 16 let a starsi
s indexem aktivity Crohnovy choroby (CDAI) 220 az 450, primérnou denni frekvenci stolic (SF) > 4
a/nebo primérnym dennim skore bolesti biicha (APS) > 2 a jednoduchym endoskopickym skére pro
CD (SES-CD) > 6 nebo > 4 v ptipad¢ izolovaného onemocnéni ilea s vyloucenim zuzujici se
komponenty a potvrzenym centralnim hodnotitelem.

Byly provedeny dvé 12tydenni intravendzni indukéni studie (ADVANCE a MOTIVATE), které
zahrnovaly 12tydenni obdobi prodlouzeni pro pacienty, ktef'i nedoséahli klinické odpovédi v hodnoceni
SF/APS (= 30% pokles SF a/nebo > 30% pokles APS a oboji ne horsi nez vychozi hodnota)

v tydnu 12. Po studiich ADVANCE a MOTIVATE nésledovala 52tydenni randomizovand studie

s vysazenim subkutanni udrzovaci 1écby (FORTIFY), do které byli zafazeni pacienti s klinickou
odpovédi v hodnoceni SF/APS na intravenézni indukéni 1é¢bu, coz ptedstavuje nejméné 64 tydnt
1écby.

Studie ADVANCE a MOTIVATE

Ve studiich ADVANCE a MOTIVATE byli pacienti randomizovani k podavani risankizumabu
v davce 600 mg (doporucena davka), 1 200 mg nebo placeba v tydnech 0, 4. a 8.

Ve studii ADVANCE u 58 % (491/850) pacientli doslo k selhani nebo intoleranci 1é¢by jednou nebo
vice biologickymi terapiemi (pfedchozi selhdni biologické 1écby) a u 42 % (359/850) subjektii doslo
k selhani nebo intoleranci 1écby konvencnimi terapiemi, ale ne biologickymi terapiemi (bez
predchoziho selhani biologické 1écby). Ve studiit ADVANCE bylo mezi pacienty bez ptedchoziho
selhani biologické 1écby 87 % (314/359) pacienttl, ktefi doposud nebyli 1é¢eni biologickou 1é€bou,

a zbyvajicich 13 % pacienttl jiz biologickou 1écbu uzivalo, ale nikdy u nich nedoslo k selhani 1écby
nebo se u nich neprojevila intolerance. U vSech pacientli ve studii MOTIVATE doslo k pfedchozimu
selhani biologické 1écby.

V obou studiich vétsi podil pacientil 1é¢enych risankizumabem doséhl koprimarnich cilovych
parametri klinické remise v tydnu 12 a endoskopické odpovédi v tydnu 12 v porovnani s placebem.

51



Zvysena klinicka odpovéd’ v hodnoceni SF/APS a klinicka remise byly u pacientli 1é¢enych
risankizumabem vyznamné jiz v tydnu 4 a dale se zlepSovaly az do tydne 12 (tabulka 2).

Tabulka 2: Vysledky ucinnosti ve studiich ADVANCE a MOTIVATE

ADVANCE MOTIVATE
Placebo Risankizumab | Lécebny Placebo | Risankizumab | Lécebny
intravenézng 600 mg rozdil® |intravenézné 600 mg rozdil®
(n=175) intravenézné | (95% CI) (n=187) intravenozné 95% CI)
% (n=336) % (n=191)
% %
Koprimarni cilové parametry
22 %
Klinicka remise N N o/ o o 15%
v tydnu 12° 22 % 43 % 51040//;;l 19 % 35% [6 %; 24 %]°
(V]
Endoskopicka 28 % 18 %
odpovéd’ 12 % 40 % [21 %; 11 % 29 % [10‘V~2§°/]a
v tydnu 12 35 %] » e 70
Dodatecné cilové parametry
ZvySena
klinicka
odpovéd’ o o 15 % o o 14 %
v hodnoceni 3% 46 % [6 %; 23 %]° 32% 45 % [4 %; 23 %]°
SF/APS
v tydnu 48
ZvySena
odpoved 21 % 23%
0, V) 0/ . 0 o
v hodnoceni 2% 63 % [IZOA); 39 % 62% [13 %; 33 %]*
SF/APS 30%]
v tydnu 12 ®
CDAI <150 o o 8 % o o 10 %
v tydnu 4 10% 18 % [1 %; 14 %]° 1% 21% [2 %; 17 %]°
CDAL < 150 25 % 45 % ﬂ Zf) 20 % 4% 22 %
v tydnu 12 ’ ’ [29 %‘]’; ’ ’ [13 %; 31 %]
Zhojeni sliznice| (n=173) (n=336) 14 % (n=186) (n=190) 9%
v tydnu 12" 8 % 21 % [8 %; 19 %]* 4% 14 % [4 %; 15 %]°
Endoskopicka
15 % 15 %
: G 0 0 [} 0
;e;nlsevtydnu 9 % 24 % [9 %; 21 %]* 4% 19 % [9 %: 21 %]°

2 Statisticky signifikantni pfi porovnani risankizumabu oproti placebu pfi kontrole multiplicity (p < 0,001).

2 Statisticky signifikantni pfi porovnani risankizumabu oproti placebu pii kontrole multiplicity (p < 0,01).

¢ Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p <0,05.

4 Upraveny 1é¢ebny rozdil.

¢ Klinicka remise na zaklad€ hodnoceni SF/APS: primérna denni SF < 2,8 a ne hor$i nez vychozi hodnota

a prumémé denni AP skore < 1 a ne horsi nez vychozi hodnota.

P Endoskopickéa odpovéd’: vice nez 50% pokles SES-CD oproti vychozi hodnoté nebo pokles nejméné o 2 body
u pacientt s vychozim skore 4 a izolovanym onemocnénim ilea.

¢ Zvysena klinickd odpoveéd’ v hodnoceni SF/APS: > 60% pokles primérného denniho skére SF a/nebo > 35%
pokles primérného denniho skore AP a oboji ne horsi nez vychozi hodnota a/nebo klinicka remise.

h Zhojent sliznice: Dil&i skére ulcerovaného povrchu SES-CD 0 u subjekti s diléim skére > 1 na zagatku
studie.

! Endoskopicka remise: SES-CD < 4 a snizeni alespoti o 2 body oproti vychozi hodnoté a zadné dil&i skore
veétsi nez 1 v zadné jednotlivé proménné.

V tydnu 12 dosahlo vyssi procento pacientd 1é¢enych risankizamabem poklesu vychoziho CDAI
nejméné o 100 bodl ve srovnani s placebem (ADVANCE, risankizumab = 60 %, placebo = 37 %,
p <0,001; MOTIVATE, risankizumab = 60 %, placebo = 30 %, p < 0,001).
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V tydnu 12 dosahlo vyssi procento pacientd 1écenych risankizumabem zvySené klinické odpovedi

v hodnoceni SF/APS a endoskopické odpovédi ve srovnani s placebem (ADVANCE,

risankizumab = 31 %, placebo = 8 %, p <0,001; MOTIVATE, risankizumab = 21 %, placebo = 7 %,
p <0,001).

Vysledky pro koprimarni cilové parametry u podskupin pacientd (bez povoleni multiplicit)
s pfedchozim selhdnim biologické 1écby a bez né&j jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3: VysledKky uc¢innosti v tydnu 12 u podskupin pacientii s piredchozim selhanim
biologické 1é€by a u pacientt bez piredchoziho selhani biologické 1é€by ve studii ADVANCE

ADVANCE
Placebo intraven6zné Risankizumab 600 mg Legg‘:}z ggdll
Klinicka remise podle SF/AP skére
¥ ’ ror 0, o/ . 0,
ooy | mween | sy | 002
~ r Lo 0 o/ . 0,
Eiizlfgicréhﬁgs; selhani 21 % (n=78) 48 % (n=141) 27 % [15 %; 39 %]
Endoskopicka odpovéd’
~ ’ ror 0 o/ . 0,
ESS)C;Z@S}ZE?;I 11 % (1=97) 33 % (n=195) 21% [12 % 31%]
~ r Lo 0 o/ . 0,
ll)Biizl fgiicllféhlc:ézéll};}(]) selhani 13 % (n=78) 50 % (n=141) 38 % [27 %; 49 %]

Ve studii ADVANCE vyssi procento pacientd 1é¢enych risankizumabem s piredchozim selhanim
biologické 1é¢by a bez néj dosahlo CDAI < 150 v porovnani s placebem (s ptedchozim selhanim
biologické 1écby, risankizumab = 42 %, placebo = 26 %; bez predchoziho selhani biologické 1écby,
risankizumab = 49 %, placebo = 23 %).

Hospitalizace spojené s Crohnovou chorobou

Podil hospitalizaci spojenych s Crohnovou chorobou az do tydne 12 byl niz$i u pacientt

s risankizumabem v porovnani s placebem (ADVANCE, risankizumab = 3 %, placebo = 12 %,
p <0,001; MOTIVATE, risankizumab = 3 %, placebo =11 %, p <0,01).

Studie FORTIFY

Udrzovaci studie FORTIFY hodnotila 462 pacientt s klinickou odpovédi v hodnoceni SF/APS na
12tydenni indukéni 1é¢bu intravendzné podavanym risankizumabem ve studiich ADVANCE

a MOTIVATE. Pacienti byli randomizovani k pokracovani udrzovaciho rezimu subkutanné
podavanym risankizumabem v davce 360 mg (doporucena davka), nebo subkutdnné poddvanym
risankizumabem v davce 180 mg kazdych 8 tydnii, nebo k vysazeni indukéni davky risankizumabu
a podavani placeba subkutanné kazdych 8 tydnti po dobu az 52 tydnii.

Koprimarni cilové parametry byly klinicka remise v tydnu 52 a endoskopicka odpovéd’ v tydnu 52.

Koprimarni cilové parametry byly také hodnoceny u pacientd s ptedchozim selhdnim biologické 1écby
a bez ngj (viz tabulka 4).
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Tabulka 4. Vysledky ucinnosti ve studii FORTIFY v tydnu 52 (64 tydni od zahajeni 1é¢by

indukéni davkou)

FORTIFY
Risankizumab Risankizumab Lécebny rozdil
intravendzni indukce / intravenozni (95% CI)
placebo subktutinng' indukce /
(n=164) % risankizumab
360 mg subkutanné
(n=141) %

Koprimarni cilové parametry
Klinicka odpovéd’ 40 % 52 % 15 % [5 %; 25 %]*®

Ptedchozi selhani biologické
1écby

34 % (n=123)

48 % (n=102)

14 % [1 %; 27 %]

Bez ptedchoziho selhani
biologické 1écby

56 % (n=41)

62 % (n=39)

5% [-16 %; 27 %]

Endoskopicka odpoveéd’

22 %

47 %

28 % [19 %; 37 %]>¢

Ptedchozi selhani biologické
1écby

20 % (n=123)

44 % (n=102)

23 % [11 %; 35 %]

Bez ptedchoziho selhani
biologické 1écby

27 % (n=41)

54 % (n=39)

27 % [6 %; 48 %]

Dodatecné cilové parametry

ZvySena klinicka odpovéd’

v hodnoceni SF/APS 49 % 39 % 13 % [2 %; 23 %]*
UdrZeni Klinické remise” “51790/10) (‘61;70/20) 21 % [6 %; 35 %]
Endoskopicka remise 13 % 39 % 28 % [20 %; 37 %]*®
Zhojeni sliznice “1:0106/02 ‘;1;01 22 % [14 %; 30 %]°¢

(p <0,01).

(p < 0,001).

¢ Upraveny 1écebny rozdil.

# Statisticky signifikantni pfi porovnani risankizumabu oproti placebu pfi kontrole multiplicity
® Statisticky signifikantni p¥i porovndni risankizumabu oproti placebu pii kontrole multiplicity

“Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,001 bez celkové kontroly chyb typu 1.
4Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,01 bez celkové kontroly chyb typu 1.
¢Porovnani risankizumabu oproti placebu s nominalni p < 0,05 bez celkové kontroly chyb typu I.
f'Skupina jen s indukéni 1é€bou zahrnovala pacienty, u kterych doslo ke klinické odpovédi na
induk¢ni terapii risankizumabem a v udrzovaci studii (FORTIFY) byli randomizovani na placebo.

" Udrzeni klinické remise: klinicka remise v tydnu 52 u subjektt s klinickou remisi v tydnu 0.

Hluboka remise (klinicka remise a endoskopicka remise) v tydnu 52 byla zaznamenana Casteji

u pacientil 1é¢enych intravendzné podavanym risankizumabem / subkutann¢ podavanym
risankizumabem v porovnani s pacienty, kterym byl podavan risankizumab intravendzné / placebo
subkutanné (28 %, resp. 10 %, nominalni p < 0,001).

V tydnu 52 dosahlo vyssi procento pacientd lécenych intravendzné podavanym risankizumabem

/ subkutanné podavanym risankizumabem CDAI < 150 v porovnani s pacienty, kterym byl podavan
risankizumab intravenozné / placebo subkutanné (52 %, resp. 41 %, nomindlni p < 0,01).Vyssi
procento pacientt Ié¢enych intravenozné poddvanym risankizumabem / subkutanné podavanym
risankizumabem dosahlo sniZeni vychozi hodnoty CDAI alespoil o 100 bodii v porovnani s pacienty,
kterym byl podavan risankizumab intraven6zné / placebo subkutanné (62 %, resp. 48 %, nominalni

p<0,01).
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Celkem 91 pacientiim, u nichZ nebyla prokazana klinickd odpovéd’ v hodnoceni SF/APS 12 tydnti po
indukci risankizumabem ve studiich ADVANCE a MOTIVATE, byla podana subkutanni davka

360 mg risankizumabu v tydnech 12 a 20. Z téchto pacientl dosahlo 64 % (58/91) klinické odpovédi
v hodnoceni SF/APS v tydnu 24; 33 z pacientt, kteti dosahli klinické odpovédi v hodnoceni SF/APS,
bylo zatazeno do studie FORTIFY a podavani risankizumabu v davce 360 mg subkutanné
pokracovalo kazdych 8 tydnd po dobu az 52 tydnii. Z téchto pacientti 55 % (18/33) dosahlo klinické
remise a 45 % (15/33) dosahlo endoskopické odpovédi v tydnu 52.

Béhem studie FORTIFY doslo u 30 subjektt ke ztraté odpovédi na 1é¢bu risankizumabem v davce
360 mg subkutanné a byla jim podana zachranna 1é¢ba risankizumabem (jednorazova davka 1 200 mg
intravenozné, nasledovana davkou 360 mg subkutanné kazdych 8 tydni). Z téchto pacientt 57 %
(17/30) dosahlo klinické odpovédi v hodnoceni SF/APS v tydnu 52. Kromé toho 20 % (6/30) pacientt
dosahlo klinické remise a 34 % (10/29) dosahlo endoskopické odpovédi v tydnu 52.

Vysledky prizkumu souvisejiciho se zdravim a kvalitou Zivota

Kvalita zivota souvisejici se zdravim byla hodnocena pomoci Dotazniku kvality Zivota pii zanétlivém
onemocnéni stiev (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ) a 36polozkového Dotazniku
kvality zivota SF-36 (Short Form Health Survey, SF-36). ZlepSeni inavy bylo hodnoceno pomoci
dotazniku k funkénimu hodnoceni terapie chronickych onemocnéni (Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy-Fatigue, FACIT-Fatigue). Pracovni produktivita byla hodnocena pomoci
dotazniku pro métfeni pracovni vykonnosti a omezeni aktivity (Work Productivity and Activity
Impairment CD, WPAI-CD).

V tydnu 12 studii ADVANCE a MOTIVATE dosahli pacienti 1é€eni risankizumabem klinicky
vyznamného zlep$eni oproti vychozimu stavu v celkovém skore IBDQ, ve v§ech doménovych skérech
IBDQ (stfevni symptomy, systémové funkce, emoc¢ni funkce a socialni funkce), v souhrnném skore
fyzickych a psychickych slozek SF-36, ve skére FACIT-Fatigue a WPAI-CD ve srovnani s placebem.
V dotazniku WPAI-CD bylo konkrétné ve studii ADVANCE prokazano mensi ovlivnéni pii praci,
celkové ovlivnéni prace a mensi ovlivnéni aktivity a ve studiit MOTIVATE bylo zaznamenano mensi
ovlivnéni aktivity. Tato zlepSeni se udrzela u pacientt 1é¢enych risankizumabem intravendzné

/ risankizumabem subkutdnn¢ v tydnu 52 ve studii FORTIFY.

Ulcerozni kolitida

Ukinnost a bezpe¢nost risankizumabu byla hodnocena u pacienti se stiedné tézkou az tézkou aktivni
ulcerdzni kolitidou ve dvou multicentrickych, randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych klinickych studiich. Do studie byli zafazeni pacienti ve véku > 18 let a < 80 let

s adaptovanym Mayo skore (aMS) 5 az 9 (podle Mayo skoérovaciho systému, s vyjimkou celkového
hodnoceni lékatfem) s endoskopickym subskore (ES) 2 nebo 3 pii screeningové endoskopii,
potvrzenym centralnim hodnocenim.

Intraven6zni indukéni studie (INSPIRE) trvajici po dobu 12 tydnt, kterd zahrnovala 12tydenni
prodlouzenou fézi pro pacienty, ktefi nedosahli klinické odpovédi [definované jako pokles aMS
0 > 2 body oproti vychozi hodnoté€ a > 30 % oproti vychozi hodnot€ a pokles subskodre rektalniho
krvaceni (rectal bleeding subscore, RBS) 0 > 1 nebo absolutni RBS < 1] v tydnu 12. Po studii
INSPIRE nasledovala 52tydenni randomizovand studie s vysazenim subkutanni udrzovaci 1écby
(COMMAND), do které byli zatazeni pacienti s klinickou odpovédi na 12tydenni intraven6zni
induk¢ni 1é¢bu risankizumabem, coz predstavuje nejméné 64 tydnii 1écby.

Studie INSPIRE

Ve studii INSPIRE bylo 975 pacient randomizovano a dostalo risankizumab v davce 1 200 mg nebo
placebo v tydnech 0, 4 a 8.

Ve studii INSPIRE doslo u 52 % (503/975) pacientd k selhani (nedostate¢né odpovédi nebo
intoleranci) jedné nebo vice biologickych terapii, 1écby inhibitory JAK a/nebo modulétory receptoru
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S1P. Z téchto 503 pacientt doslo u 488 (97 %) k selhani biologické 1é¢by a u 90 (18 %) k selhani

1écby inhibitory JAK.

Zatazenym pacientiim bylo povoleno peroraln€ uzivat stabilni davku kortikosteroidti (az 20 mg/den
prednisonu nebo ekvivalentu), imunomodulatorti a aminosalicylat. Na pocatku studie INSPIRE
uzivalo 36 % pacientd kortikosteroidy, 17 % pacientti imunomodulatory a 73 % pacientt
aminosalicylaty. Aktivita onemocnéni byla u pacientt stfedné t€zka (aMS < 7) u 58 % pacientli a tézka

(aMS > 7) u 42 % pacientd.

Ve studii INSPIRE dosahl primarniho cilového parametru klinické remise podle aMS [definované jako
subskore frekvence stolice (SFS) <1 a ne vyss§i nez vychozi hodnota, RBS =0 a ES < 1 bez znamek
kiehkosti] v tydnu 12 vyznamné vétsi podil pacientti 1é¢enych risankizumabem ve srovnani se
skupinou s placebem (tabulka 5). Vysledky primarniho cilového parametru a kli¢ovych sekundarnich

cilovych parametrti jsou uvedeny v tabulce 5.

Tabulka 5: Vysledky ucinnosti ve studii INSPIRE v tydnu 12

41 % (n=155)

Placebo Risankizumab | Lécebny rozdil
intravenozné 1200 mg (95% CI)
Cilovy parametr (n=325) intraven6zné
% (n=650)
%
Aktivita onemocnéni a priznaky ulcerozni kolitidy
14 %'
o e , « . ab 0 Y
Klinicka remise 6 % 20 % [10 %: 18 %]
selhani biologické 1é¢by a/nebo 1é¢byj 0/ (v 0/ (e 7%
inhibitory JAR| 470 (=170) 1 TT% (=333) | 130/ 15 04
bez selhani biologické 1é¢by a/nebo 1é¢by 0/ (o 0/ (o 21 %
inhibitory JAK| S 70 (=135) 1 30% (=317) 1 1y 50/ g 0y
Klinicka odpovéd* 36 % 64 % 29 %'
P ° ° [22 %; 35 %]
selhani biologické 1écby a/nebo 1é¢by; 0/ (e 0/ (e 24 %
inhibitory JAK| 170 (=170) 1 55% (m=333) 1 11500 3304
bez selhani biologické 1é¢by a/nebo 1éCby 33%

74 % (n=317)

inhibitory JAK| [24 %; 42 %]
Endoskopické a histologické hodnoceni

Hojeni sliznice* 12 % 37 % 24 %'
J [19 %; 29 %]

selhani biologické 1écby a/nebo 1é¢by; 0/ (e 0/ (e 16 %
inhibitory JAK| 1070 (0=170) 1 26 % (n=333) | 190/ 5 04

bez selhani biologické 1é¢by a/nebo 1éCby 0/ (e 0/ (e 33%
inhibitory JAK| 1470 (0=139) 1 48 % (n=317) 11y f0r 41 04

e e 17 %"

. . . o o
Histologicko-endoskopické hojeni sliznice 8% 24 % [12 %: 21 %]
selhani biologické 1écby a/nebo 1écby 0/ (e 0/ (e 9%

inhibitory JAK| /70 (0=170) 1 16% (n=333) 1 150/ 1404

bez selhani biologické 1éEby a/nebo 1é¢byj 0/ (e 0/ (e 25%
inhibitory JAK| S 70 (M=133) | 33% (m=317) 00 35 04

*Primarni cilovy parametr
kiehkosti

nebo absolutni RBS <1
4 ES < 1 bez znamek kiehkosti

bKlinicka remise podle aMS: SFS <1 a ne vétsi nez vychozi hodnota, RBS = 0 a ES <1 bez znamek

¢ Klinicka odpoveéd’ podle aMS: pokles oproti vychozi hodnoté > 2 body a > 30 % a pokles RBS > 1
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Placebo Risankizumab | Lécebny rozdil
intravenézné 1200 mg (95% CI)
Cilovy parametr (n=325) intravenozné
% (n=650)
%

¢ ES < 1 bez znamek ki'ehkosti a Geboesovo skore < 3,1 (coz znamena infiltraci neutrofily v <5 %
krypt, zadné destrukce krypt a zadné eroze, ulcerace nebo granula¢ni tkar)
p < 0,00001, upraveny lé¢ebny rozdil (95% CI)

Klinicka aktivita onemocnéni a priznaky

Casteéné adaptované Mayo skére (partial adapted Mayo score, paMS) se sklada ze SFS a RBS.
Klinicka odpovéd podle paMS je definovana jako pokles o > 1 bod a > 30 % oproti vychozi hodnoté

a pokles RBS > 1 nebo absolutni RBS < 1. Vysledky klinické odpovédi podle paMS v prub¢hu ¢asu ve
studii INSPIRE jsou uvedeny na obrazku 1. Nastup u¢innosti byl rychly, pfi¢emz vétsi podil pacientt
1é¢enych risankizumabem dosahl klinické odpoveédi jiz v tydnu 4 ve srovnani se skupinou s placebem
(52 % vs. 31 %, p < 0,00001).

Obrazek 1. Podil pacienti, kteri dosahli klinické odpovédi podle paMS v pribéhu ¢asu

v indukéni studii INSPIRE
100 -

Podil odpovédi (%) a 95% CI

Tydny
==+ (J-----  Placebo intraven6zné (n=325)
— = Risankizumab 1 200 mg intravenézné (n=650)

Vyznamné vétsi podil pacientil 1é¢enych risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem nemél
v tydnu 12 bolesti biicha (36 % vs. 26 %, p <0,01) a nemé¢l zddné nuceni na stolici (44 % vs. 28 %,
p <0,00001).

Dalsi priznaky ulcerozni kolitidy
Pocet epizod fekalni inkontinence za tyden se v tydnu 12 vyznamné snizil u pacientti 1é¢enych
risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (zména oproti vychozi hodnoté

u risankizumabu = -3,8, u placeba =-2,2, p = 0,00003).

Podil pacientt, ktefi neméli no¢ni stolici, byl v tydnu 12 vyznamné vyssi u pacientt [éCenych
risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (67 % vs. 43 %, p <0,00001).

Podil pacientt, ktefi neméli tenesmus, byl v tydnu 12 vyznamné vyssi u pacientt [é¢enych
risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (49 % vs. 30 %, p <0,00001).

Pocet dnil s prerusenim spanku kviili ptiznakiim ulcer6zni kolitidy za tyden v tydnu 12 vyznamné vice

poklesl u pacientil 1é¢enych risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (zména oproti vychozi
hodnot¢ u risankizumabu = -2,5, u placeba = -1,5, p < 0,00001).
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Hospitalizace souvisejici s ulcerozni kolitidou

Podil hospitalizaci v souvislosti s ulcerdzni kolitidou v tydnu 12 byl vyznamné nizsi u pacientt
lé¢enych risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (1 % vs. 6 %, p < 0,00001).

Prodlouzena lécba u pacienti, kteri neodpovidali na lécbu v tydnu 12

Celkem 141 pacientiim, u nichz nebyla prokazana klinicka odpovéd’ v tydnu 12 indukce

risankizumabem ve studii INSPIRE, byla v tydnu 12 a tydnu 20 subkutanné podana davka 180 mg
nebo 360 mg risankizumabu. Ze 71 pacientil, kterym byl podan risankizumab v davce 180 mg
subkutanng, a 70 pacientd, kterym byl podan risankizumab v davce 360 mg subkutanné, jich dosahlo
ve 24. tydnu klinické odpoveédi 56 %, respektive 57 %.

Studie COMMAND

Udrzovaci studie COMMAND hodnotila 548 pacienti s klinickou odpovédi po 12 tydnech indukéni
1é¢by risankizumabem podavanym intraven6zné ve studii INSPIRE. Pacienti byli randomizovani

k podavani udrzovaciho rezimu risankizumabu v davce 180 mg subkutanné nebo v davce

360 mg subkutanné kazdych 8 tydni, nebo k vysazeni induk¢ni 1é¢by risankizumabem a podavani
placeba subkutanné kazdych 8 tydnd po dobu az 52 tydni.

Ve studii COMMAND doslo pted zacatkem indukéni 1écby u 75 % (411/548) pacient k selhani
(nedostatec¢né odpovédi nebo intoleranci) jedné nebo vice biologickych terapii, 1écby inhibitory JAK
a/nebo modulatory receptoru. Z téchto 411 pacientd doslo u 407 (99 %) k selhani biologické 1é€by
au 78 (19 %) k selhani 1é¢by inhibitory JAK.

Ve studiit COMMAND dosahla primarniho cilového parametru klinické remise podle aMS v tydnu 52
vyznamné vétsi ¢ast z vySe uvedenych 548 pacientti 1é¢enych risankizumabem v davce 180 mg
subkutanné nebo risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty s placebem (viz
tabulka 6). Vysledky primarniho cilového parametru a klicovych sekundarnich cilovych parametri

jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6. Vysledky ucinnosti ve studii COMMAND v tydnu 52 (64 tydni od zahajeni 1écby

induk¢ni davkou)

Klinicka remise™

25 %

40 %

38 %

[6 %; 27 %]

Risankizumab | Risankizumab | Risankizumab Lécebny rozdil
intravendézni | intravenézni | intravendzni 97,5% CI)++
indukce / indukce / indukce /
placebo risankizumab | risankizumab | Risankizumab | Risankizumab
Cilovy parametr subkutanné+ 180 mg 360 mg intravendézni | intravendzni
(n=183) % subkutanné subkutanné indukce / indukce /
(n=179) % (n=186) % | risankizumab | risankizumab
180 mg 360 mg
subkutanné subkutanné
Aktivita onemocnéni a priznaky ulcerézni kolitidy
16 %" 14 %"

[4 %; 24 %]

selhani biologické

13 %

6 %

inhibitory JAK

[-3 %; 43 %]

1écby a/nebo 1écby| 23 % (n=138) | 37 % (n=134) | 29 % (n=139) 0/ ~r o £0/.1R0
inhibitory JAK| [1%;26%]) | 1:6%; 18]
bez selhani biologickg 0 0
1écby a/nebo 1écby| 31 % (n=45) | 51 % (n=45) | 62 % (n=47) 20 % 31 %

[8 %; 53 %]

Udrzeni klinické

remise’

40 % (n=53)

70 % (n=44)

50 % (n=40)

29 %"
[7 %; 51 %]

13 %~
[-11 %:; 36 %]
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Risankizumab | Risankizumab | Risankizumab Lécebny rozdil
intravenézni | intravenézni | intravendzni 97,5% CI)++
indukce / indukce / indukce /
placebo risankizumab | risankizumab | Risankizumab | Risankizumab
Cilovy parametr subkutanné-+ 180 mg 360 mg intravenozni | intravenézni
(n=183) % subkutianné subkutanné indukce / indukce /
(n=179) % (n=186) % | risankizumab | risankizumab
180 mg 360 mg
subkutanné subkutanné
selhani biologické 28 % 70,

1é¢by a/nebo 1é¢by
inhibitory JAK

37 % (n=35)

65 % (n=26)

44 % (n=25)

[0 %; 56 %]

[-22 %; 36 %]

bez selhani biologické
1é¢by a/nebo 1é¢by|

44 % (n=18)

77 % (n=18)

60 % (n=15)

33 %
[-2 %; 67 %]

16 %
[-23 %; 54 %]

inhibitory JAK
Klinick4 remise bez . . o 16 %" 14 %"
kortikosteroidi” 25 % 40% 37% [6 %; 26 %] | [3 %; 24 %]
selhani biologické 13 % 6%
1é¢by a/nebo 16¢by| 23 % (n=138) | 36 % (n=134) | 29 % (n139) ; ’

inhibitory JAK

[0 %; 25 %]

[-6 %; 18 %]

bez selhani biologické
1é¢by a/nebo 1écby)
inhibitory JAK

31 % (n=45)

51 % (n=45)

60 % (n=47)

20 %
[-3 %; 43 %]

28 %
[6 %; 51 %]

Klinicka odpovéd™

52 %

68 %

62 %

17 %
[6 %; 28 %]

11 %
[0 %; 23 %]

selhani biologické 1é¢by|
a/nebo 1é¢by inhibitory|
JAK]

46 % (n=138)

63 % (n=134)

57 % (n=139)

18 %
[4 %; 31 %]

11 %
[-2 %; 25 %]

bez selhani biologické|
1é¢by a/nebo 1é¢byi
inhibitory JAK

71 % (n=45)

82 % (n=45)

79 % (n=47)

11 %
[-9 %; 31 %]

8%
[-13 %; 28 %]

Endoskopické a histologické hodnoceni

Hojeni sliznice'

32%

51 %

48 %

20 %"
[9 %; 31 %]

17 %h
[7 %; 28 %]

selhani biologické 1écby
a/nebo 1é¢by inhibitory

30 % (n=138)

48 % (n=34)

39 % (n=139)

17 %
[4 %; 30 %]

8%
[-4 %; 21 %]

JAK]
bez selhani biologické 240, L
1écby a/nebo 1écby| 36 % (n=45) | 60 % (n=45) | 76 % (n=47) e 4%
inhibitory JAK| [1%; 47 %] | [19 %; 62 %]
Histologicko-

endoskopické hojeni
sliznice®

23 %

43 %

42 %

20 %"
[10 %; 31 %]

20 %"
[10 %; 30 %]

selhani biologickg
1écby a/nebo 1écbyi
inhibitory JAK]

22 % (n=138)

39 % (n=134)

33 % (n=139)

17 %
[5 %; 29 %]

11 %
[-1 %:; 23 %]

bez selhani biologickg
1écby a/nebo 1écbyj

inhibitory JAK]

29 % (n=45)

55 % (n=45)

69 % (n=47)

26 %
[3 %; 49 %]

40 %
[19 %; 62 %]

" Skupinu pouze s indukéni 1é&bou tvorili pacienti, ktefi dosahli klinické odpovédi na induk&ni

1écbu risankizumabem a byli randomizovani k podavani placeba v udrzovaci studii (COMMAND).
""Upraveny rozdil pro celkovy 1é¢ebny rozdil.
*Primarni cilovy parametr
bKlinicka remise podle aMS: SFS <1 a ne vétsi nez vychozi hodnota, RBS =0 a ES <1 bez

znamek kiehkosti
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Risankizumab | Risankizumab | Risankizumab Lécebny rozdil
intravenézni | intravenézni | intravendzni 97,5% CI)++
indukce / indukce / indukce /
placebo risankizumab | risankizumab | Risankizumab | Risankizumab
Cilovy parametr subkutanné-+ 180 mg 360 mg intravenozni | intravenézni
(n=183) % subkutianné subkutanné indukce / indukce /
(n=179) % (n=186) % | risankizumab | risankizumab
180 mg 360 mg
subkutanné subkutanné

¢ Klinicka remise podle aMS v tydnu 52 mezi pacienty, ktefi dosahli klinické remise na konci
indukéni 1é¢by

4 Klinicka remise podle aMS v tydnu 52 a bez kortikosteroidi po > 90 dni

¢ Klinicka odpovéd’ podle aMS: pokles oproti vychozi hodnoté > 2 body a > 30 % a pokles
RBS > 1 nebo absolutni RBS <

"ES < 1 bez znamek ki'ehkosti

£ ES <1 bez znamek kiehkosti a Geboesovo skdre < 3,1 (coz znamena infiltraci neutrofily v < 5 %
krypt, zadné destrukce krypt a zadné eroze, ulcerace nebo granulac¢ni tkar)

" Statisticky vyznamné v ramci kontroly multiplicity pro srovnani risankizumabu s placebem
(p <0,01).

"Nominalni p < 0,01 pro srovnani risankizumabu s placebem

I Nominalni p < 0,05 pro srovnani risankizumabu s placebem

Kp=0,2234

Klinicka aktivita onemocnéni a priznaky

Vyznamn¢ vétsi podil pacientti 1é¢enych risankizumabem intraven6zné / risankizumabem v davce

180 mg subkutanné ve srovnani s pacienty lé¢enymi risankizumabem intravendzné / s placebem nemél
v tydnu 52 bolesti biicha (47 % vs. 30 %, p <0,001) a nem¢l zadné nuceni na stolici (54 % vs. 31 %,
p < 0,00001). Vétsi podil pacientii 1éCenych risankizumabem intravenozné / risankizumabem v davce
360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty lé¢enymi risankizumabem intravendzné / s placebem nemél
v tydnu 52 zadné nuceni na stolici (49 % vs. 31 %, p <0,001) a poéetné vyssi podil pacientti nem¢l

v tydnu 52 bolesti bficha ve srovnani s pacienty 1éCenymi risankizumabem intraven6zné / s placebem
(38 % vs. 30 %, p = 0,0895).

Dalsi priznaky ulcerozni kolitidy

Podil pacientd, které neméli no¢ni stolici, byl v tydnu 52 vyssi u pacientd 1é¢enych risankizumabem
intraven6zné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem intravendzné /
risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty léCenymi risankizumabem
intraven6zné / s placebem (42 % a 43 % vs. 30 %, p <0,01 a p <0,001).

Podil pacientt, ktef'i neméli tenesmus, byl v tydnu 52 vyssi u pacientl 1é¢enych risankizumabem
intraven6zné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem intravendzné /
risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty lécenymi risankizumabem
intraven6zné / s placebem (37 % a 37 % vs. 23 %, p <0,01).

Hospitalizace souvisejici s ulcerozni kolitidou

Vyskyt hospitalizaci souvisejicich s ulcerézni kolitidou byl do 52. tydne pocetné niz$i u pacientti
lécenych risankizumabem intravendzné / risankizumabem v davce 180 mg subkutdnné

a risankizumabem intraven6zné / risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty
lécenymi risankizumabem intravendzné / s placebem (0,6 na 100 pacientorokti a 1,2 na

100 pacientorokt vs. 3,1 na 100 pacientorokt, p = 0,0949 a p = 0,2531).

Endoskopicke a histologické hodnoceni

Endoskopicka remise (normalizace endoskopického vzhledu sliznice) byla definovana jako ES 0.
V tydnu 12 studie INSPIRE dosahl endoskopické remise vyznamné vétsi podil pacientti 1é¢enych
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risankizumabem ve srovnani s pacienty s placebem (11 % vs. 3 %, p <0,00001). V tydnu 52 studie
COMMAND dosahl endoskopické remise vyznamné vétsi podil pacientd 1éCenych risankizumabem
intraven6zné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem intravendzn¢ /
risankizumabem v davce 360 mg subkutanné€ ve srovnani s pacienty léenymi risankizumabem
intraven6zné / s placebem (23 % a 24 % vs. 15 %, p <0,05).

Hluboké hojeni sliznice bylo definovano jako ES 0 a Geboesovo skore < 2,0 (coz znamena, Ze

v kryptach nebo lamina propria nejsou zadné neutrofily a nezvySuje se pocet eozinofilli, nedochazi

k destrukci krypt a nejsou ptitomny zadné eroze, ulcerace nebo granulacni tkan). V tydnu 12 studie
INSPIRE dosahl vyznamné vétsi podil pacientii 1é¢enych risankizumabem hlubokého hojent sliznice
ve srovnani s pacienty s placebem (6 % vs. 1 %, p <0,00001). V tydnu 52 studie COMMAND dosahl
hlubokého hojeni sliznice pocetné vyssi podil pacientd 1é¢enych risankizumabem intraven6zné /
risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem intraven6zné / risankizumabem

v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty 1ééenymi risankizumabem intraven6zné

/ s placebem (13 % a 16 % vs. 10 %, p = 0,2062 a p = 0,0618).

Ve studiit COMMAND bylo mezi pacienty, ktefi dosahli hojeni sliznice na konci indukce, pozorovano
udrZeni hojeni sliznice v tydnu 52 (ES < 1 bez ki‘ehkosti) u vétsiho podilu pacientd 1é¢enych
risankizumabem intravendzné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné a risankizumabem
intraven6zné / risankizumabem v davce 360 mg subkutanné ve srovnani s pacienty léCenymi
risankizumabem intravendzné / s placebem (74 % a 54 % vs. 47 %, p < 0,01 a p = 0,5629).

Zachranna lécba

Béhem studie COMMAND byla pacientim, u nichZ doslo ke ztrat¢ odpovédi na 1écbu
risankizumabem subkutanné€, podavana zachranna 1é¢ba risankizumabem (jedna induk¢ni davka
intraven6zné, nasledovana davkou 360 mg subkutanné kazdych 8 tydnil). Mezi témito pacienty
dosahlo klinické odpovédi v 52. tydnu 85 % (17/20) ve skuping 1é¢ené risankizumabem v davce
180 mg subkutanné a 74 % (26/35) ve skupin¢ 1é¢ené risankizumabem v davce 360 mg subkutanng.
Kromeg toho doséahlo v 52. tydnu 24 % (6/25) pacient ve skupiné 1é¢ené risankizumabem v davce
180 mg subkutanné a 35 % (13/37) pacientt ve skupin¢ 1é¢ené risankizumabem 360 mg subkutanné
klinické remise podle aMS a 38 % (10/26) pacientli ve skupiné 1é¢ené risankizumabem v davce

180 mg subkutanné a 45 % (17/38) pacientti ve skupiné 1é¢ené risankizumabem v davce

360 mg subkutanné endoskopického zlepseni.

Respondéri ve 24. tydnu

Celkem 100 pacienttim, u nichz nebyla po 12 tydnech indukéni 1é¢by prokazana klinicka odpovéd’, byl
v tydnu 12 a tydnu 20 podavan subkutanné risankizumab v davce 180 mg (n=56) nebo 360 mg (n=44),
v tydnu 24 u nich byla prokazana klinickd odpovéd’ a v ramci studie COMMAND se pokracovalo

v podavani risankizumabu v davce 180 mg nebo 360 mg subkutdnné kazdych 8 tydnli po dobu az

52 tydni. Mezi témito pacienty dosahlo v 52. tydnu 46 % pacientl 1é¢enych risankizumabem v davce
180 mg subkutanné a 45 % pacientli 1écenych risankizumabem v davce 360 mg subkutanné klinické
odpoveédi podle aMS a 18 % pacientil 1é¢enych risankizumabem v davce 180 mg subkutdnné

a 23 % pacientt 1é¢enych risankizumabem v ddvce 360 mg subkutanné klinické remise podle aMS.

Vysledky priizkumu souvisejiciho se zdravim a kvalitou Zivota

Pacienti 1éCeni risankizumabem dosahli klinicky vyznamného zlepSeni podle Dotazniku kvality zivota
pii zanétlivém onemocnéni sttev (inflammatory bowel disease questionnaire, IBDQ) (stfevni
symptomy, systémové funkce, emocni funkce a socialni funkce) oproti vychozi hodnot¢ ve srovnani

s pacienty s placebem. Zmény oproti vychozi hodnoté v celkovém skore IBDQ v tydnu 12 €inily

u pacientli 1é¢enych risankizumabem 42,6 bodii ve srovnani s 24,3 body u pacientt s placebem.
Zmény oproti vychozi hodnoté v celkovém skore IBDQ v tydnu 52 byly 52,6 bodii u pacientd
lécenych risankizumabem intravendzné / risankizumabem v davce 180 mg subkutanné, 50,3

u pacientd lé€enych risankizumabem intravenozné / risankizumabem v dédvce 360 mg subkutanné

a 35,0 u pacientil Iécenych risankizumabem intravenozng / s placebem.
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U pacientd, kterym byl podavan risankizumab, doslo v tydnu 12 ve srovnani s pacienty s placebem

k vyznamné veét§imu zlepSeni u unavy oproti vychozi hodnoté, méreno skorem FACIT-F. Zmény
oproti vychozi hodnoté ve skore FACIT-F v tydnu 12 byly 7,9 u pacientii 1é¢enych risankizumabem ve
srovnani s 3,3 u pacientt s placebem. Zmény oproti vychozi hodnoté ve skore FACIT-F v tydnu 52
byly 10,9 bodi u pacientti 1é¢enych risankizumabem intraven6zng / risankizumabem v davce 180 mg
subkutanng, 10,3 u pacientii Ié¢enych risankizumabem intravenozng / risankizumabem v davce

360 mg subkutanné a 7,0 u pacientti 1é¢enych risankizumabem intravendzné / s placebem.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Skyrizi u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1écbé Crohnovy choroby
a ulcerdzni kolitidy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika risankizumabu byla u pacienti s loziskovou psoridzou a psoriatickou artritidou
a u pacientd s Crohnovou chorobou a ulcerozni kolitidou podobna.

Absorpce

Risankizumab vykazoval linearni farmakokinetiku se zvySenim expozice umérnym davce v rozmezi
davek 18 az 360 mg a 0,25 az 1 mg/kg podavanych subkutanné a 200 az 1 800mg a 0,01 az 5 mg/kg
podanych intravenozné.

Po subkutannim podani risankizumabu byly maximalni plazmatické koncentrace dosaZzeny mezi 3—
14 dny po podani s odhadovanou absolutni biologickou dostupnosti 74—89 %. Pti podani davky
150 mg v tydnu 0, v tydnu 4 a kazdych dalSich 12 tydnt jsou odhadované maximalni a minimalni
plazmatické koncentrace pfi ustaleném stavu 12, resp. 2 pug/ml.

U osob s Crohnovou chorobou 1é¢enych indukéni davkou 600 mg intravendzné v tydnech 0, 4 a 8,
nasledovanou udrzovaci davkou 360 mg subkutdnné v tydnu 12 a poté kazdych 8 tydnt, se odhaduje,
Ze maximalni medidn vrcholové a minimalni (trough) koncentrace pied podanim dalsi davky je 156,
resp. 38,8 png/ml béhem indukéniho obdobi (tydny 8—12) a medidn maximalnich a minimalnich
(trough) koncentraci pfed poddnim dal$i ddvky v ustaleném stavu se odhaduje na 28,0, resp.

8,13 pg/ml béhem udrzovaciho obdobi (tydny 40—48).

U pacienti s ulcer6zni kolitidou 1écenych indukéni ddvkou 1 200 mg intravenézné v tydnech 0, 4 a 8,
nasledovanou udrzovaci davkou 180 mg nebo 360 mg subkutanné v tydnu 12 a poté kazdych 8 tydnt,
davky je 350, resp. 87,7 ug/ml béhem indukéniho obdobi (tydny 8—12) a medidn maximalnich

a nejnizsich (through) koncentraci pfed podanim dal$i davky v ustaleném stavu béhem udrzovaciho
obdobi (tydny 40-48) se odhaduje na 19,6, resp. 4,64 pg/ml pro subkutanni davku 180 mg a 39,2,
resp. 9,29 pg/ml pro subkutanni davku 360 mg.

Distribuce
Primérny (+ smérodatnd odchylka) distribu¢ni objem pfi ustaleném stavu (V) risankizumabu byl ve
studiich faze 3 u pacientt s psoridzou 11,4 (+ 2,7) 1, coz naznacuje, ze distribuce risankizumabu je

primarné omezena na vaskularni a intersticialni prostory. U typického pacienta s Crohnovou chorobou
s telesnou hmotnosti 70 kg byl Vi 7,68 L
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Biotransformace

Terapeutické IgG monoklonalni protilatky jsou typicky degradovany na malé peptidy a aminokyseliny
prostiednictvim katabolickych procesi stejnym zptisobem jako endogenni IgG. Neocekava se, ze
risankizumab bude metabolizovan enzymy cytochromu P450.

Eliminace

Primérna (+ smerodatna odchylka) systémova clearance (CL) risankizumabu byla 0,3 (= 0,1) I/den ve
studiich faze 3 u pacient s psoriazou. Primérny terminalni biologicky polocas risankizumabu se
pohyboval od 28 do 29 dni ve studiich faze 3 u pacientt s psoridzou. U typického pacienta

s Crohnovou chorobou s télesnou hmotnosti 70 kg byla clearance 0,30 I/den a terminalni elimina¢ni
polocas 21 dni.

Neptedpoklada se, ze risankizumab jako IgG1monoklonalni protilatka bude filtrovan glomerularni
filtraci v ledvinach nebo vylu¢ovan jako intaktni molekula moci.

Linearita/nelinearita

Risankizumab vykazoval linearni farmakokinetiku se zvySenimi systémové expozice ptiblizné
umérnymi davce (Cmax @ AUC) v hodnocenych rozmezich davky 18 az 360 mg nebo 0,25 az 1 mg/kg
pfi subkutannim podani a 200 az 1 800 mg a 0,01 az 5 mg/kg podavanych intraven6zné zdravym
jedincim nebo pacientdm s psoriazou, s Crohnovou chorobou ¢i s ulcerozni kolitidou.

Interakce

Studie interakci byly provedeny u pacientt s loZiskovou psoriazou, s Crohnovou chorobou nebo

s ulcer6zni kolitidou s cilem posoudit u¢inek opakovaného podavani risankizumabu na
farmakokinetiku substrati citlivych na cytochrom P450 (CYP). Expozice kofeinu (substrat CYP1A2),
warfarinu (substrat CYP2C9), omeprazolu (substrat CYP2C19), metoprololu (substrat CYP2D6)

a midazolamu (substrat CYP3A) po 1é¢b¢ risankizumabem byla srovnatelna s jejich expozicemi pied
1é¢bou risankizumabem, coz neukazuje na zadné klinicky vyznamné interakce prostiednictvim téchto
enzymd.

Populac¢ni farmakokinetické analyzy ukéazaly, ze expozice risankizumabu nebyla béhem klinickych
studii ovlivnéna soub&zné podadvanymi ptipravky, které pouzivaji nektefi pacienti s loziskovou
psoriazou. Podobné nebyl pozorovan vliv soub&zné podavanych 1écivych ptipravki na zakladé
populacnich farmakokinetickych analyz u Crohnovy choroby nebo ulcerozni kolitidy.

Zvlastni populace

Pediatricka populace

Farmakokinetika risankizumabu u pediatrickych pacientli ve véku méné nez 16 let nebyla hodnocena.
Z 1 574 pacientt s Crohnovou chorobou exponovanych risankizumabu bylo 12 ve véku 16 az 17 let.
Expozice risankizumabu u 16 az 17letych pacient s Crohnovou chorobou byla podobna jako

u dospélych. Na zakladé populacnich farmakokinetickych analyz nebylo zjiSténo, ze by mél veék
vyznamny vliv na expozici risankizumabu.

Starsi pacienti

Z 2 234 pacientt s loziskovou psoridzou exponovanych risankizumabu bylo 243 ve véku 65 let nebo
starSich a 24 ve véku 75 let nebo starsich. Z 1 574 pacientti s Crohnovou chorobou exponovanych
risankizumabu bylo 72 ve v€ku 65 let nebo starSich a 5 bylo veéku 75 let nebo starsich.

Z 1 512 pacientt s ulcer6zni kolitidou exponovanych risankizumabu bylo 103 pacientli ve véku 65 let
nebo starsich a 8 pacientli ve v€ku 75 let nebo starSich. Mezi star§imi a mladSimi pacienty, ktefi
dostavali risankizumab, nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v expozici risankizumabu.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin nebo jater na
farmakokinetiku risankizumabu. Na zaklad¢ populaénich farmakokinetickych analyz nemély sérové
hladiny kreatininu, clearance kreatininu nebo markery hepatalnich funkci (ALT/AST/bilirubin)
vyznamny dopad na clearance risankizumabu u pacientd s psoriazou, s Crohnovou chorobou ¢i

s ulcerdzni kolitidou.

Jako IgG1 monoklonalni protilatka je risankizumab eliminovan hlavné intracelularnim katabolismem
a neoCekava se, ze bude metabolizovan enzymy hepatalniho cytochromu P450 nebo Ze bude
vylu¢ovan ledvinami.

Télesna hmotnost

Clearance risankizumabu a distribu¢ni objem se zvysuji se zvySenim télesné hmotnosti, coz muze vést
ke snizeni u¢innosti u pacienttl s vysokou télesnou hmotnosti (> 130 kg). Tato pozorovani jsou
nicméné zalozena na omezeném poctu pacientd s loziskovou psoridzou. Télesna hmotnost neméla
klinicky vyznamny vliv na expozici risankizumabu nebo jeho ucinnost u psoriatické artritidy,
Crohnovy choroby nebo ulcerdzni kolitidy. V souc¢asné dobé se nedoporucuje zadna uprava davkovani
podle télesné hmotnosti.

Pohlavi nebo rasa

Clearance risankizumabu nebyla vyznamné ovlivnéna pohlavim nebo rasou u dospélych pacienti
s loziskovou psoriazou, s Crohnovou chorobou nebo s ulcerézni kolitidou. V klinické
farmakokinetické studii se zdravymi dobrovolniky nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné
rozdily v expozici risankizumabu u ¢inskych nebo japonskych pacientd v porovnani s bélosskymi
pacienty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka na zéklad¢ studii toxicity po
opakovaném podani, v¢etn¢ farmakologickych hodnoceni bezpe¢nosti, rozsifenych prenatalnich

a postnatalnich studii vyvojové toxicity u opic rodu Cynomolgus v davkach az do 50 mg/kg/tyden, coz
vedlo k expozicim 10nasobn€ vy$$im nez klinické expozice béhem indukce pti davce 600 mg
intraven6zné kazdé 4 tydny a 39ndsobné vyssim nez klinické expozice pti udrzovaci davce 360 mg
subkutanné kazdych 8 tydnii u Crohnovy choroby. U ulcerdzni kolitidy byly expozice Skrat vyssi nez
klinické expozice béhem indukce pii davce 1 200 mg intravendzné€ kazdé 4 tydny a 65krat nebo 32krat
vy$si nez klinické expozice pti udrzovaci davee 180 mg nebo 360 mg subkutanné kazdych 8 tydnii.

Studie mutagenity a karcinogenity nebyly u risankizumabu provedeny. V 26tydenni studii chronické
toxicity u opic rodu Cynomolgus v ddvkach az do 50 mg/kg/tyden (7nasobek klinické expozice behem
indukce pfi davce 600 mg intraven6zné¢ kazdé 4 tydny a 28nasobek klinické expozice pti udrzovaci
davce 360 mg subkutanné kazdych 8 tydnil u Crohnovy choroby a 3nasobek klinické expozice béhem
indukce pti davce 1 200 mg intravenozné kazdé 4 tydny a 45nasobek nebo 23nasobek klinické
expozice pii udrzovaci davce 180 mg nebo 360 mg subkutann¢ kazdych 8 tydnil u ulcerdzni kolitidy)
nebyly pozorovany zadné pre-neoplastické nebo neoplastické zmény a nebyla zaznamenana zadna
nezadouci imunotoxicita nebo kardiovaskularni u¢inky.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

Trihydrat natrium-acetatu
Kyselina octova 98%
Dihydrat trehalosy
Polysorbat 20

Voda pro injekci

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Hexahydrat natrium-sukcinatu
Polysorbat 20

Sorbitol

Kyselina jantarova

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Zéspbni vlozku lze uchovavat mimo chladni¢ku (pfi teploté maximalné do 25 °C) po dobu az 24
}IIJ(;(}lll(I)l\./évejte zasobni vlozku nebo piedplnéné injekeni stitkacky v krabicce, aby byl ptipravek chranén
prred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Skyrizi 360 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

360 mg roztoku v jednorazové zasobni vlozce vyrobené z cyklické olefinové pryskyfice s potazenou
chlorbutylovou pryZovou ptirubou a potazenym chlorbutylovym pryzovym pistem jako materialem,
ktery ptichazi do kontaktu s pfipravkem, a s pryskyticovym vickem. Sestava zdsobni vlozky je
soucasti baleni ,,on-body* injektoru (zafizeni pro podani ptipravku). Cast ,,on-body* injektoru uréena
pro kapalinu obsahuje trubici z polyvinylchloridu a jehlu o velikosti 29-gauge z nerezové oceli. ,,On-
body* injektor obsahuje baterie s obsahem oxidu stfibrného a zinku a samolepici plochu uréenou

k nalepeni na ktizi z polyesteru s akrylovym lepidlem. Zatizeni pro podani ptipravku je urceno

k pouziti s dodanou 360mg zasobni vlozkou.

Ptipravek Skyrizi 360 mg je dostupny v balenich obsahujicich 1 zasobni vlozku a 1 ,,on-body*
injektor.

Skyrizi 180 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

180 mg roztoku v jednorazové zasobni vloZce vyrobené z cyklické olefinové pryskytice s potaZzenou
chlorbutylovou pryZovou pfirubou a potazenym chlorbutylovym pryZovym pistem jako materidlem,
ktery ptichazi do kontaktu s pripravkem, a s pryskyficovym vickem. Sestava zdsobni vlozky je
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soucasti baleni ,,on-body* injektoru (zatizeni pro podani piipravku). Cast ,,on-body* injektoru uréena
pro kapalinu obsahuje trubici z polyvinylchloridu a jehlu o velikosti 29-gauge z nerezové oceli. ,,On-
body* injektor obsahuje baterie s obsahem oxidu stfibrného a zinku a samolepici plochu ur¢enou

k nalepeni na kizi z polyesteru s akrylovym lepidlem. Zatizeni pro podani pfipravku je uréeno

k pouziti s dodanou 180mg zasobni vlozkou.

Ptipravek Skyrizi 180 mg je dostupny v balenich obsahujicich 1 zasobni vlozku a 1 ,,on-body*
injektor.

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Predplnéna sklenéna injekéni stiikacka s pevnou jehlou a krytem jehly zabudovanymi v automatickém
chranici jehly.

Ptipravek Skyrizi 90 mg je k dispozici v balenich obsahujicich 4 predpInéné injekéni stiikacky.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Skyrizi 180 mg a 360 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

Pted podanim injekce ma byt krabi¢ka vyjmuta z chladni¢ky, a ponechana po dobu 45 az 90 minut
mimo piimé slune¢ni zafeni k dosazeni pokojové teploty, aniz by byla zasobni vlozka vyjmuta
z krabicky.

Pted pouzitim je doporuceno vizualné zkontrolovat zasobni vlozku. Roztok neobsahuje cizi ¢astice

a prakticky neobsahuje Castice souvisejici s pfipravkem. Piipravek Skyrizi nema byt pouzivan, pokud
je roztok zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo pokud obsahuje velké ¢astice. Zasobni vlozkou
netfepejte.

Roztok ma byt bezbarvy az zluty a ¢iry az mirné opalizujici.

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Pted podénim injekce ma byt krabi¢ka vyjmuta z chladnicky, a ponechana po dobu 15 az 30 minut
mimo pfimé slune¢ni zafeni k dosazeni pokojové teploty, aniz by byla pfedplnénd injekéni stiikacka
vyjmuta z krabicky.

Pted pouzitim je doporuceno vizudlné zkontrolovat kazdou predplnénou injekéni sttikacku. Roztok
muze obsahovat nepatrné ¢iré nebo bilé Castice souvisejici s pripravkem. Ptipravek Skyrizi nema byt
pouzivan, pokud je roztok zakaleny nebo md zménénou barvu, nebo pokud obsahuje velké ¢astice.
Ptedplnénou injekeni stiikackou netfepejte.

Roztok ma byt bezbarvy az slabé Zluty a Ciry az mirné opalizujici.

Podrobny navod k pouziti je k dispozici v ptibalové informaci.

Kazdy ,,on-body* injektor se zasobni vlozkou a ptedplnéna injekéni stfikacka jsou urceny pouze
k jednorazovému pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Skyrizi 360 mg injekéni roztok v zadsobni vlozce

EU/1/19/1361/005

Skyrizi 180 mg injekéni roztok v zadsobni vlozce

EU/1/19/1361/007

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadce

EU/1/19/1361/006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. dubna 2019
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. ledna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PO})MiNKY NEBO OMEZEle S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYQH VLA’TVEK QVVYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobeu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

Boehringer 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

Portoriko 00617

USA

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobeu odpovédnych za propousténi Sarzi

AbbVie S.r.L.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
ITALIE

a
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
NEMECKO

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej léc¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji
o ptipravku, bod 4.2).
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C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PquiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 150 mg risankizumabu v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy, polysorbat 20
a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 predplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti.

Zde oteviete

Vice informaci a podporu pro piipravek Skyrizi najdete na www.skyrizi.eu nebo naskenujte tento kod.
Zde bude uveden QR kod

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnéné pero v krabiCce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

skyrizi 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PERA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Skyrizi 150 mg injekce
risankizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg risankizumabu v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy, polysorbat 20
a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 piedpInéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti.

Zde oteviete

Vice informaci a podporu pro piipravek Skyrizi najdete na www.skyrizi.eu nebo naskenujte tento kod.
Zde bude uveden QR kod

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni sttikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/003

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

skyrizi 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

POUZDRO INJEKCNI STRIKACKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 150 mg injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikacce
risankizumab

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie (logo)

| 3.  POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

|5. JINE

Subkutanni podani
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO INJEKCNI STRIKACKU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Skyrizi 150 mg injekce
risankizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 75 mg risankizumabu v 0,83 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hexahydrat natrium-sukcinatu, kyselina jantarova, sorbitol, polysorbat 20 a voda pro
injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
2 predplnéné injek¢ni stiikacky
2 tampdny napusténé alkoholem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti.

Zde oteviete

Vice informaci a podporu pro piipravek Skyrizi najdete na www.skyrizi.eu nebo naskenujte tento kod.
Zde bude uveden QR kod

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnéné injekeni stiikacky v krabiCce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

skyrizi 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
risankizumab

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie (logo)

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Subkutanni podani
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Skyrizi 75 mg injekce
risankizumab
s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Skyrizi 600 mg koncentrat pro infuzni roztok
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 600 mg risankizumabu v 10 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy, polysorbat 20
a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

koncentrat pro infuzni roztok
1 injek¢ni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Intravendzni podani po naredéni

Pouze k jednordzovému pouziti.

Oteviete

Vice informaci a podporu pro piipravek Skyrizi najdete na www.skyrizi.eu nebo naskenujte tento kod.
Zde bude uveden QR kod

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiCce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/004

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Skyrizi 600 mg sterilni koncentrat
risankizumab
1.v. podani po natedéni

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

AbbVie (logo)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Skyrizi 360 mg injekéni roztok v zasobni vlozce
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna zasobni vlozka obsahuje 360 mg risankizumabu v 2,4 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy, polysorbat 20
a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 zasobni vlozka
1 ,,on-body* injektor

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti.

Zde oteviete

Vice informaci a podporu pro piipravek Skyrizi najdete na www.skyrizi.eu nebo naskenujte tento kod.
Zde bude uveden QR kod

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/005

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

skyrizi 360 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK ZASOBNi VLOZKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Skyrizi 360 mg injekce
risankizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

AbbVie (logo)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Skyrizi 180 mg injekcni roztok v zasobni vlozce
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna zasobni vlozka obsahuje 180 mg risankizumabu v 1,2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 80%, dihydrat trehalosy, polysorbat 20
a voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 zasobni vlozka
1 ,,on-body* injektor

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti.

Zde oteviete

Vice informaci a podporu pro piipravek Skyrizi najdete na www.skyrizi.eu nebo naskenujte tento kod.
Zde bude uveden QR kod

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/007

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

skyrizi 180 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK ZASOBNi VLOZKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Skyrizi 180 mg injekce
risankizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

AbbVie (as logo)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stitkacka obsahuje 90 mg risankizumabu v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hexahydrat natrium-sukcinatu, polysorbat 20, sorbitol, kyselina jantarova a voda pro
injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
4 predplnéné injek¢ni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Pouze k jednordzovému pouziti.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
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Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/006

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 90 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
risankizumab

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekéni stitkacka obsahuje 90 mg risankizumabu v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hexahydrat natrium-sukcinatu, polysorbat 20, sorbitol, kyselina jantarova a voda pro
injekci. Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 piedpInéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
Pouze k jednordzovému pouziti.

Zde oteviete

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte predpInénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1361/006

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

POUZDRO INJEKCNI STRIKACKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
risankizumab

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie (logo)

| 3.  POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

|5. JINE

Subkutanni podani
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO INJEKCNI STRIKACKU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Skyrizi 90 mg injekce
risankizumab
s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Skyrizi 150 mg injek¢ni roztok v piedplnéném peru
risankizumab

Pirectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Skyrizi pouzivat
Jak se ptipravek Skyrizi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Skyrizi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

Nk W=

1. Co je pripravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva
Pripravek Skyrizi obsahuje 1é¢ivou latku risankizumab.
Pripravek Skyrizi se pouziva k 1é¢bé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

. Loziskova psoriaza
. Psoriaticka artritida

Jak pripravek Skyrizi u¢inkuje
Tento 1éCivy piipravek ucinkuje tak, Ze blokuje bilkovinu v téle oznacenou jako ,,IL-23%, ktera
zpusobuje zanét.

Loziskové psoridza

Ptipravek Skyrizi se pouziva k 1écbé dospélych se stredné tézkou az tézkou loziskovou psoriazou
(lupénkou). Piipravek Skyrizi zmiriiuje zdnét a mize proto pomoci zmirnit ptiznaky loziskové
psoriazy, jako jsou paleni, svédéni, bolest, zarudnuti a tvorba Supin.

Psoriatickd artritida

Ptipravek Skyrizi se pouziva k 1écbé dospé€lych pacientii s psoriatickou artritidou. Psoriatickd artritida
je onemocnéni, které zplisobuje zanét kloubti a psoridzu (lupénku). Pokud mate aktivni psoriatickou
artritidu, mohou Vam byt nejprve podany jiné 1éky. Pokud tyto 1éky dostate¢né neucinkuji, bude Vam
k 1écbé psoriatické artritidy podan ptipravek Skyrizi, a to bud’ samostatné, nebo v kombinaci s jinymi
leky.

Ptipravek Skyrizi zmirfiuje zanét a mize proto pomoci zmirnit bolest, ztuhlost a otoky v kloubech

a v okoli kloubt, bolest a ztuhlost patete, psoriatickou kozni vyrazku, psoriatické poskozeni nehtd

a muze zpomalit poSkozeni kosti a chrupavek v kloubech. Tyto i€inky Vam mohou pomoci provadét
bézné kazdodenni ¢innosti, zmirnit inavu a zlepsit kvalitu Vaseho Zivota.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Skyrizi pouzivat

Nepouzivejte pripravek Skyrizi

. jestlize jste alergicky(4) na risankizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6),
. jestlize mate infekci, v€etn€ aktivni tuberkuldzy, kterou Vas lékat povazuje za vyznamnou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Skyrizi se porad’te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize mate v soucasné dob¢ infekci nebo jestlize se u Vas infekce objevuje opakovang,
. jestlize mate tuberkulézu (TBC),
. jestlize jste v nedavné dob¢ byl(a) o¢kovan(a) nebo se u Vas ockovani planuje. Béhem

pouzivani piipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat n¢které typy oCkovacich latek.

Je dilezité mit zaznamenané Cislo Sarze Vaseho ptipravku Skyrizi.
Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni ptipravku Skyrizi, poznamenejte si datum a ¢islo $arze (které je
uvedeno na obalu za zkratkou ,,Lot*) a uloZte si tyto udaje na bezpe¢ném miste.

Alergické reakce
Informujte svého 1ékatre nebo vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc, pokud si béhem pouzivani
pripravku Skyrizi v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, jako jsou:

. problémy s dychanim nebo polykanim,
° otok obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla,
. zavazné svédéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi bulkami.

Déti a dospivajici
Pripravek Skyrizi se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let. Je to proto, Ze piipravek
Skyrizi nebyl u této vékové skupiny hodnocen.

Dalsi lécivé piipravky a piipravek Skyrizi

Informujte svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestru:

. pokud uzivéte, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky,

. pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) o€kovani nebo jej podstoupite. Behem pouzivani
ptipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat nekteré typy ockovacich latek.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred a béhem
pouzivani piipravku Skyrizi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Je to proto, Ze neni zndmo, jak tento
ptipravek ovlivni dité.

Pokud jste Zena, ktera mtize ot€hotnét, musite pouzivat antikoncepci béhem 1é¢by timto piipravkem
a po dobu nejméné 21 tydnl po posledni davce ptipravku Skyrizi.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se pted pouzitim tohoto ptipravku se svym I¢kairem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze ptipravek Skyrizi ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Skyrizi obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v ptedplnéném peru, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku®.
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3.  Jakse pripravek Skyrizi pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento 1éCivy pripravek se podava injekci pod kizi (tzv. ,,subkutanni injekce®).
Kolik piipravku Skyrizi pouzivat

Jedna davka je 150 mg podavana v jedné injekci. Po prvni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny
a potom kazdych 12 tydnt.

Vy a Vas Iékart, 1ékarnik nebo zdravotni sestra se rozhodnete, zda si budete podavat injekci tohoto 1éku
sam/sama. Nepodavejte si injekci s timto 1ékem, pokud jste nebyl(a) proskolen(a) svym lékatem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Injekci Vam miize podavat také Vas peCovatel, jakmile bude
proskolen.

Pi‘ed podanim injekce pripravku Skyrizi si pirectéte bod 7 ,,Navod k pouZiti“ na konci této
pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Skyrizi, neZ jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Skyrizi, nez jste mél(a), nebo pokud jste podal(a) davku dfive,
nez bylo predepsano, kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Skyrizi
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ptipravek Skyrizi, podejte si davku ihned, jak si vzpomenete. Pokud si
nejste jisty(a), co mate d¢lat, porad’te se se svym Iékafem.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Skyrizi
Neukoncujte pouzivani ptipravku Skyrizi, aniz byste se pfedtim poradil(a) se svym Iékafem. Pokud
ukongite 1é¢bu, priznaky onemocnéni se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny léky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Porad’te se se svym lékafem nebo vyhledejte okamzitou 1ékatrskou pomoc, pokud mate priznaky
zavazné infekce, jako jsou:

. horecka, ptiznaky podobné chiipce, nocni poceni
. pocit unavy nebo dusnosti, kasel, ktery neodezniva
. tepla, Cervend a bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyti

Vas 1ékar rozhodne, zda miizete pokracovat v 1é¢bé piipravkem Skyrizi.

DalSi nezadouci ucinky

Pokud se u Vas objevi jakékoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, informujte svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

. infekce hornich cest dychacich s ptiznaky, jako jsou bolest v krku a ucpany nos
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asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
pocit unavy
plisiové infekce
reakce v misté podani injekce (jako je zarudnuti nebo bolest)
svédeni
bolest hlavy
vyrazka
ekzém

e & o o o o o

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. malé vyvySené bulky na kizi

. koptivka

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich a¢inku, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Skyrizi uchovavat

Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo Stitku pera za
»EXP*.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte piedplnéné pero v pivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Predplnéné pero muizete také pripadné uchovavat mimo chladnicku (pfi teploté maximalné do 25 °C)
po dobu az 24 hodin v plivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je tekutina zakalena nebo obsahuje vlocky nebo velké ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skyrizi obsahuje

- Lécivou latkou je risankizumab. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 150 mg risankizumabu v 1 ml
roztoku.

- DalS$imi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy,
polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Skyrizi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Skyrizi je ¢ird a bezbarva az zluté tekutina v pfedplnéném peru. Tekutina miize obsahovat

nepatrné bilé nebo Ciré Castice.

Jedno baleni obsahuje 1 pfedplnéné pero.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ1
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
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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 22983201

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



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 piibalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/

Podrobné a aktualizované informace o tomto piipravku jsou k dispozici po oskenovani QR kodu, ktery
je uveden niZe nebo na vnéj§im obalu, pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou také

k dispozici na nasledujicich webovych strankach: www.skyrizi.eu

Zde bude uveden QR kod

Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové
pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve form¢ audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

7. Navod k pouziti

Pi‘ed pouzitim pripravku Skyrizi si piectéte cely bod 7

Skyrizi predplnéné pero

Tmavé Sedy kryt
(Neodstrarujte,
Zelené aktivaéni tlacitko Kontrolni okénko  Jehla dokud nejste pripraven(a)

|

na podani injekce)

Seda driadla Bilé pouzdro jehly
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Dilezité informace, které musite védét pred podanim injekce piipravku Skyrizi

Pted podanim injekce byste mél(a) byt proskolen(a) ohledné podavani ptipravku Skyrizi. Pokud
potiebujete pomoc, kontaktujte svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

Oznacte si data v kalendafi, abyste védél(a), kdy mate pouzit ptipravek Skyrizi

Uchovavejte ptipravek Skyrizi v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem do
doby, nez jej pouzijete

Vyjméte krabi¢ku z chladnicky a ponechte ji pied podanim injekce pii pokojové teploté mimo
pfimé slunecni svétlo po dobu 30 az 90 minut

Neaplikujte injekci, pokud si v§imnete, Ze je tekutina v kontrolnim okénku zakalena nebo
obsahuje vlo¢ky nebo velké ¢astice. Tekutina ma byt ¢ird az zluta a mize obsahovat nepatrné
bilé nebo Ciré Castice

Perem netiepejte

Vyckejte s odstranénim tmavé Sedého krytu az do doby tésné pied podanim injekce

Vrat’te tento l1éCivy piipravek do lékarny

pokud uplynula doba pouzitelnosti (EXP)

pokud tekutina je nebo nekdy byla zmrzla (i kdyz ji rozmrazite)
pokud Vam pero upadne na zem nebo se poskodi

pokud jsou perforace obalu poskozené

Postupujte podle kroki uvedenych nize vidy, kdyZ pouzivate piipravek Skyrizi

KROK 1 Vyjméte krabi¢ku z chladni¢ky a ponechte ji
pied podanim injekce pii pokojové teploté
mimo piimé sluneéni svétlo po dobu 30 az
90 minut
» V dob¢, kdy nechavate piipravek Skyrizi
ohfat na pokojovou teplotu, nevyndavejte
pero z krabicky
« Pripravek Skyrizi neoh¥ivejte zadnym
i jinym zptisobem. NeohFivejte jej
- naptiklad v mikrovinné troub¢ nebo
v horké vodée

« Pero nepouzivejte, pokud byla tekutina
zmrzla, 1 kdyz je rozmrazend

I

KROK 2 Na ¢isty a rovny povrch si pfipravte
nasledujici pomutcky:
« 1 predplnéné pero

D S « 1 tampon napustény alkoholem (neni
b soucasti baleni)
« 1 vatovy tampon nebo gazu (nejsou
soucasti baleni)
« specialni odpadni nddobu (neni soucasti
® baleni)

Umyjte a osuste si ruce.

106




KROK 3

Oblasti podani injekce

L

1

L~

Oblasti podani injekce

r 2
\(
| S

Vyberte si ze 3 oblasti pro podani injekce:
« predni strana levého stehna

« predni strana pravého stehna

« bficho minimaln€ 5 cm od pupku

Pred injekci otiete misto podani injekce
krouzivym pohybem pomoci tampoénu
napusténého alkoholem.

« Po vycCisténi se nedotykejte mista
podani injekce ani na né&j nefoukejte.
Pted podanim injekce nechte kiizi
oschnout

« Nepodavejte injekci pres odév

» Nepodavejte injekci do oblasti kize, kde
je viidek, podlitina, kde je kiize zarudla,
ztvrdla, kde je jizva ¢i strie

» Nepodavejte injekci do oblasti, kde jsou
loziska psoriazy

KROK 4

ZKkontrolujte tekutinu

Pero drzte tak, aby tmaveé Sedy kryt sméfoval

vzhiru, jak je uvedeno na obrazku.

o Tahem v pfimém sméru sejméte tmave
Sedy kryt

o Tmav¢ Sedy kryt vyhod’te

Zkontrolujte tekutinu skrz kontrolni okénko.

« Ptitomnost bublinek v tekuting je
normalni

» Tekutina ma byt ¢ira az zluta a mize
obsahovat nepatrné bilé nebo Ciré Castice

« NepouZivejte roztok, pokud je tekutina
zakalena nebo obsahuje vlocky nebo velké
Castice
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KROK 5

Bricho nebo stehno

Pero drzte prsty za Seda drzadla.

Otocte pero, aby bilé pouzdro jehly
sméfovalo k mistu vpichu, a uvidite zelené
aktivacni tlacitko.

Jemn¢ stisknéte kizi v misté vpichu tak, aby
vznikla vyvySena plocha, a pevné ji drzte.

Prilozte bilé pouzdro jehly pod pravym
uhlem (uhel 90°) k vyvySenému mistu
vpichu.

KROK 6

Prvni cvaknuti

15 sekund

~

-~

Drzte pero tak, abyste vidél(a) na zelené
aktivacni tlacitko a kontrolni okénko.

Stisknéte a drzte pero pritisknuté na

vyvy$ené misto vpichu.

« Pero se aktivuje, pouze pokud se bilé
pouzdro jehly pfitiskne na misto vpichu
diiv, nez se stiskne zelené aktivaéni
tlacitko

Stisknéte zelené aktivacni tlacitko a drzte
pero 15 sekund.
« Hlasité cvaknuti znamena zacatek injekce

KROK 7

Druhé cvaknuti

~

P

Zluty indikator

Drzte pero pfitisknuté na misto vpichu.
Injekce je ukoncena, jakmile:
« pero cvakne podruhé nebo

« kontrolni okénko zaplni zluty indikator

To trva az 15 sekund.
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KROK 8

Po ukonceni injekce pero pomalu
nadzvednéte z klize.

Bilé pouzdro jehly piekryje Spicku jehly
a znovu cvakne.

Po dokonceni injekce prilozte na kiizi pres
misto vpichu vatovy tampon nebo gazu.

« Netiete misto vpichu

o Mirné krvaceni v misté vpichu je normalni

KROK 9

Pouzité pero vyhod’te okamzité po pouziti do

specialni odpadni nadoby.

« Nevyhazujte pouzité pero do domaciho
odpadu

« Vas lékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra
Vam feknou, jak vratit plnou specialni
odpadni nadobu
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Skyrizi 150 mg injeké¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
risankizumab

Pirectéte si pozorné tuto piribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Skyrizi pouzivat
Jak se ptipravek Skyrizi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Skyrizi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

Nk W=

1. Co je pripravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva
Pripravek Skyrizi obsahuje 1é¢ivou latku risankizumab.
Pripravek Skyrizi se pouziva k 1é¢bé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

. Loziskova psoriaza
. Psoriaticka artritida

Jak pripravek Skyrizi u¢inkuje
Tento 1éCivy piipravek ucinkuje tak, Ze blokuje bilkovinu v téle oznacenou jako ,,IL-23%, ktera
zpusobuje zanét.

Loziskové psoridza

Ptipravek Skyrizi se pouziva k 1écbé dospélych se stredné tézkou az tézkou loziskovou psoriazou
(lupénkou). Piipravek Skyrizi zmiriiuje zdnét a mize proto pomoci zmirnit ptiznaky loZiskové
psoriazy, jako jsou paleni, svédéni, bolest, zarudnuti a tvorba Supin.

Psoriatickd artritida

Ptipravek Skyrizi se pouziva k 1écbé€ dospé€lych pacientii s psoriatickou artritidou. Psoriatickd artritida
je onemocnéni, které zplisobuje zanét kloubt a psoridzu (lupénku). Pokud mate aktivni psoriatickou
artritidu, mohou Vam byt nejprve podany jiné léky. Pokud tyto léky dostatecné neucinkuji, bude Vam
k 1écbé psoriatické artritidy poddn ptipravek Skyrizi, a to bud’ samostatné, nebo v kombinaci s jinymi
leky.

Ptipravek Skyrizi zmirfiuje zanét a mize proto pomoci zmirnit bolest, ztuhlost a otoky v kloubech

a v okoli kloubt, bolest a ztuhlost patete, psoriatickou kozni vyrazku, psoriatické poskozeni nehtd

a muze zpomalit poSkozeni kosti a chrupavek v kloubech. Tyto €inky Vam mohou pomoci provadét
bézné kazdodenni ¢innosti, zmirnit inavu a zlepsit kvalitu Vaseho Zivota.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Skyrizi pouzivat

Nepouzivejte pripravek Skyrizi

. jestlize jste alergicky(d) na risankizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6),
. jestlize mate infekci, v€etn€ aktivni tuberkuldzy, kterou Vas lékat povazuje za vyznamnou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Skyrizi se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize mate v soucasné dob¢ infekci nebo jestlize se u Vas infekce objevuje opakované,
. jestlize mate tuberkulézu (TBC),
. jestlize jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo se u Vas ockovani planuje. Béhem

pouzivani piipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat n¢které typy oCkovacich latek.

Je dtlezité mit zaznamenané ¢islo Sarze Vaseho ptipravku Skyrizi.
Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni ptipravku Skyrizi, poznamenejte si datum a ¢islo $arze (které je
uvedeno na obalu za zkratkou ,,Lot*) a ulozte si tyto idaje na bezpe¢ném mist¢.

Alergické reakce
Informujte svého 1ékatre nebo vyhledejte okamzitou 1ékatskou pomoc, pokud si béhem pouzivani
pripravku Skyrizi v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, jako jsou:

. problémy s dychanim nebo polykanim,
° otok obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla,
. zavazné svédéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi bulkami.

Déti a dospivajici
Pripravek Skyrizi se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let. Je to proto, Ze piipravek
Skyrizi nebyl u této vékové skupiny hodnocen.

Dalsi lécivé piipravky a piipravek Skyrizi

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

. pokud uzivéte, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky,

. pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) ockovani nebo jej podstoupite. Behem pouzivani
ptipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat neékteré typy ockovacich latek.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred a béhem
pouzivani piipravku Skyrizi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Je to proto, Ze neni znamo, jak tento
ptipravek ovlivni dité.

Pokud jste Zena, ktera mtize ot€hotnét, musite pouzivat antikoncepci béhem 1é¢by timto piipravkem
a po dobu nejméné 21 tydnl po posledni davce piipravku Skyrizi.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se pred pouzitim tohoto pripravku se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze ptipravek Skyrizi ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Skyrizi obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v predplnéné injekeni stiikacce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.
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3.  Jakse pripravek Skyrizi pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento 1éCivy pripravek se podava injekci pod kizi (tzv. ,,subkutanni injekce®).
Kolik pfipravku Skyrizi pouzivat

Jedna davka je 150 mg podavana v jedné injekci. Po prvni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny
a potom kazdych 12 tydnu.

Vy a Vas Iékart, 1ékarnik nebo zdravotni sestra se rozhodnete, zda si budete podavat injekci tohoto 1éku
sam/sama. Nepodavejte si injekcei s timto 1ékem, pokud jste nebyl(a) proskolen(a) svym lékatem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Injekci Vam miize podavat také Vas pecovatel, jakmile bude
proskolen.

Pi‘ed podanim injekce pripravku Skyrizi si pirectéte bod 7 ,,Navod k pouZiti“ na konci této
pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Skyrizi, neZ jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Skyrizi, neZ jste mél(a), nebo pokud jste podal(a) davku diive,
nez bylo predepsano, kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Skyrizi
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Skyrizi, podejte si davku ihned, jak si vzpomenete. Pokud si
nejste jisty(a), co mate d¢lat, porad’te se se svym Iékafem.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Skyrizi
Neukoncujte pouzivani ptipravku Skyrizi, aniz byste se pfedtim poradil(a) se svym Iékafem. Pokud
ukongite 1é¢bu, priznaky onemocnéni se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Porad’te se se svym lékafem nebo vyhledejte okamzitou l€katskou pomoc, pokud mate ptiznaky
zavazné infekce, jako jsou:

. horecka, ptiznaky podobné chiipce, nocni poceni
. pocit unavy nebo dusnosti, kasel, ktery neodezniva
. tepla, Cervend a bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyti

Vas 1ékar rozhodne, zda miizete pokracovat v 1é€bé piipravkem Skyrizi.

DalSi nezadouci ucinky

Pokud se u Vas objevi jakékoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd, informujte svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

. infekce hornich cest dychacich s ptiznaky, jako jsou bolest v krku a ucpany nos
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asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
pocit unavy
plisiové infekce
reakce v misté podani injekce (jako je zarudnuti nebo bolest)
svédeni
bolest hlavy
vyrazka
ekzém

e & o o o o o

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. malé vyvySené bulky na kizi

. koptivka

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich a¢inku, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v_Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Skyrizi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekéni lahvi¢ky a na
krabi¢ce za ,,EXP*.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v pivodni krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Ptedplnénou injekeni stiikacku mtzete také ptipadn€ uchovavat mimo chladnicku (pfi teploté
maximalné do 25 °C) po dobu az 24 hodin v pivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je tekutina zakalend nebo obsahuje vlocky nebo velké castice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skyrizi obsahuje

- Lécivou latkou je risankizumab. Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg
risankizumabu v 1 ml roztoku.

- DalS$imi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy,
polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Skyrizi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Skyrizi je ¢ird a bezbarva az Zluté tekutina v predplnéné injek¢ni stiikacce s ochrannym
krytem jehly. Tekutina mize obsahovat nepatrné bilé nebo Ciré Castice.
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Jedno baleni obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stiikacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Vyrobce

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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 (gebtihrenfrei)
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
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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 22983201

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
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

sland
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

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 piibalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu/

Podrobné a aktualizované informace o tomto piipravku jsou k dispozici po oskenovani QR kodu, ktery
je uveden nize nebo na vnéj§im obalu, pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou také
k dispozici na nasledujicich webovych strdnkach: www.skyrizi.eu

Zde bude uveden QR kod
Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové

pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve formé audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.
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7.  Navod k pouziti
Pi‘ed pouzitim pripravku Skyrizi si piectéte cely bod 7
Skyrizi predplnéna injekéni stiikacka

Pist Opora pro prsty Kryt jehly

Télo injekéni stiikacky

Diilezité informace, které musite védét pired podanim injekce pripravku Skyrizi

° Pted podanim injekce byste mél(a) byt proskolen(a) ohledné podavani ptipravku Skyrizi. Pokud
pottebujete pomoc, kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

° Oznacte si data v kalendari, abyste védél(a), kdy mate pouzit piipravek Skyrizi

° Uchovavejte piipravek Skyrizi v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem do
doby, nez jej pouzijete
° Neaplikujte injekci, pokud si v§imnete, Ze je tekutina zakalena nebo obsahuje vlo¢ky nebo

velké Castice. Tekutina ma byt ¢ira az zlutd a miZze obsahovat nepatrné bilé nebo ¢iré ¢astice
. Injekéni stfikackou netiepejte
. Vyckejte s odstranénim krytu jehly az do doby tésné pred podanim injekce

Vrat’te tento léCivy pripravek do lékarny

. pokud uplynula doba pouzitelnosti (EXP)

. pokud tekutina je nebo nékdy byla zmrzla (i kdyz ji rozmrazite)
. pokud Vam injekéni stiikacka upadne na zem nebo se poskodi
. pokud jsou perforace obalu poskozené

Pro prijemnéjsi podani injekce: vyjméte krabi¢ku z chladnicky a ponechte ji pied poddnim injekce
pti pokojové teploté mimo piimé slunecni svétlo po dobu 15 az 30 minut.
. Ptipravek Skyrizi nema byt zddnym jinym zptsobem ohtivan (nezahtivejte naptiklad
v mikrovinné troub¢ nebo v horké vod¢)
. Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, dokud nejste pfipraven(a) na podani injekce
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Postupujte podle kroki uvedenych nize vZdy, kdyZ pouzivate piipravek Skyrizi

KROK 1

Drzte rukojet’ a vyjméte predplnénou

injekéni stiikacku z kartonového pouzdra.

« Pfi vyjmuti pfedplnéné injekeni stiikacky
z pouzdra nedrZte pist, ani za n&j
netahejte

Na ¢isty a rovny povrch si pfipravte

nasledujici pomucky:

« 1 ptedplnénou injekéni stiikacku

« 1 tampdn napustény alkoholem (neni
soucasti baleni)

« 1 vatovy tampén nebo gazu (nejsou
soucasti baleni)

« specialni odpadni nddobu (neni sou¢asti
baleni)

Umyjte a osuste si ruce.

KROK 2

Oblasti podani injekce

A P>

Oblasti podani injekce

Vyberte si ze 3 oblasti pro podani injekce:
« predni strana levého stehna

« predni strana pravého stehna

« bficho minimaln¢ 5 cm od pupku

Pted injekci otfete misto podani injekce
krouzivym pohybem pomoci tamponu
napusténého alkoholem.

» Po vycCisténi se nedotykejte mista
podani injekce ani na né&j nefoukejte.
Pted podanim injekce nechte ktizi
oschnout

- Nepodavejte injekci ptes odév

« Nepodavejte injekci do oblasti kiize, kde
je viidek, podlitina, kde je kiize zarudla,
ztvrdla, kde je jizva ¢i strie

- Nepodavejte injekci do oblasti, kde jsou
loziska psoriazy
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KROK 3

Zkontrolujte tekutinu

Drzte injekéni stiikacku s nasazenym krytem
jehly smétujicim dolu, jak je uvedeno na
obrazku.

Zkontrolujte roztok v injekéni stiikacce.

« Pfitomnost bublinek v okénku je normalni

» Tekutina ma byt ¢ira az zIluta a mize
obsahovat nepatrné bilé nebo ¢iré ¢astice

« Nepouzivejte roztok, pokud je tekutina
zakalena nebo obsahuje vloc¢ky nebo velké
Castice

KROK 4

=

Odstranéni krytu jehly:

« Drzte injekéni stiikacku jednou rukou
mezi oporou pro prsty a krytem jehly

» Druhou rukou opatrné sejméte rovné kryt
jehly

« Pfi odstrafiovani krytu jehly nedrzte ani
netahejte za pist

» Muzete si vSimnout kapky tekutiny na
konci jehly. To je normalni

» Kryt jehly vyhod'te

» Nedotykejte se jehly prsty nebo se jehlou
nedotknéte ni¢eho jiného

KROK 5

Drzte injekeni stiikacku za jeji télo v jedné
ruce mezi palcem a ukazovakem, jako byste
drzel(a) pero.

Jemné zmacknéte plochu ocisténé kiuze
druhou rukou a pevné ji drzte.

Zaved'te celou jehlu jednim rychlym,
kratkym pohybem do kiize pod thlem asi
45 stupiiti. Drzte jehlu stale pod stejnym
uhlem.
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KROK 6

Chranic jehly

Pomalu stlacte pist zcela dolii, dokud neni
veskera tekutina podéna.

Vytahnéte jehlu z kiize a drzte pritom
injekeni stiikacku ve stejném uhlu.

Pomalu sejméte palec z pistu. Jehla pak bude

zakryta chrani¢em jehly.

o Chranic jehly se neaktivuje, dokud nebude
podana veskera tekutina

« Promluvte si se svym lékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, pokud si myslite,
ze jste si nepodal(a) celou davku

Pritisknéte vatovy tampdn nebo gazu na
misto injekéniho vpichu a drzte stla¢ené po
dobu 10 sekund.

Neti‘ete misto vpichu. MiZete si v§Simnout
mirného krvaceni v misté vpichu. To je
normalni.

KROK 7

Pouzitou injek¢ni stiikacku vyhod'te

okamzité po pouziti do specialni odpadni

nadoby.

« Nevyhazujte pouzitou injekéni stiikacku
do domaciho odpadu

« Vas lékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra
Vam feknou, jak vratit plnou specialni
odpadni nadobu
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Skyrizi 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
risankizumab

Pirectéte si pozorné tuto piribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Skyrizi pouzivat
Jak se ptipravek Skyrizi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Skyrizi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

Nk W=

1. Co je pripravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva
Pripravek Skyrizi obsahuje 1é¢ivou latku risankizumab.
Pripravek Skyrizi se pouziva k 1é¢bé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

. Loziskova psoriaza
. Psoriaticka artritida

Jak pripravek Skyrizi u¢inkuje
Tento 1éCivy piipravek ucinkuje tak, Ze blokuje bilkovinu v téle oznacenou jako ,,IL-23%, ktera
zpusobuje zanét.

Loziskové psoridza

Ptipravek Skyrizi se pouziva k 1écbé dospélych se stredné tézkou az tézkou loziskovou psoriazou
(lupénkou). Piipravek Skyrizi zmiriiuje zdnét a mize proto pomoci zmirnit ptiznaky loZiskové
psoriazy, jako jsou paleni, svédéni, bolest, zarudnuti a tvorba Supin.

Psoriatickd artritida

Ptipravek Skyrizi se pouziva k 1écbé€ dospé€lych pacientii s psoriatickou artritidou. Psoriatickd artritida
je onemocnéni, které zplisobuje zanét kloubt a psoridzu (lupénku). Pokud mate aktivni psoriatickou
artritidu, mohou Vam byt nejprve podany jiné léky. Pokud tyto léky dostatecné neucinkuji, bude Vam
k 1écbé psoriatické artritidy podan ptipravek Skyrizi, a to bud’ samostatné, nebo v kombinaci s jinymi
leky.

Ptipravek Skyrizi zmirfiuje zanét a mize proto pomoci zmirnit bolest, ztuhlost a otoky v kloubech

a v okoli kloubt, bolest a ztuhlost patete, psoriatickou kozni vyrazku, psoriatické poskozeni nehtd

a muze zpomalit poSkozeni kosti a chrupavek v kloubech. Tyto €inky Vam mohou pomoci provadét
bézné kazdodenni ¢innosti, zmirnit inavu a zlepsit kvalitu Vaseho Zivota.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Skyrizi pouzivat

Nepouzivejte pripravek Skyrizi

. jestlize jste alergicky(d) na risankizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6),
. jestlize mate infekci, v€etn€ aktivni tuberkuldzy, kterou Vas lékat povazuje za vyznamnou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Skyrizi se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize mate v soucasné dob¢ infekci nebo jestlize se u Vas infekce objevuje opakované,
. jestlize mate tuberkulézu (TBC),
. jestlize jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo se u Vas ockovani planuje. Béhem

pouzivani piipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat n¢které typy oCkovacich latek.

Je dtlezité mit zaznamenané ¢islo Sarze Vaseho ptipravku Skyrizi.
Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni ptipravku Skyrizi, poznamenejte si datum a ¢islo $arze (které je
uvedeno na obalu za zkratkou ,,Lot*) a ulozte si tyto idaje na bezpe¢ném mist¢.

Alergické reakce
Informujte svého 1ékatre nebo vyhledejte okamzitou 1ékatskou pomoc, pokud si béhem pouzivani
pripravku Skyrizi v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, jako jsou:

. problémy s dychanim nebo polykanim,
° otok obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla,
. zavazné svédéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi bulkami.

Déti a dospivajici
Pripravek Skyrizi se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let. Je to proto, Ze piipravek
Skyrizi nebyl u této vékové skupiny hodnocen.

Dalsi lécivé piipravky a piipravek Skyrizi

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

. pokud uzivéte, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky,

. pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) ockovani nebo jej podstoupite. Behem pouzivani
ptipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat neékteré typy ockovacich latek.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred a béhem
pouzivani piipravku Skyrizi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Je to proto, Ze neni znamo, jak tento
ptipravek ovlivni dité.

Pokud jste Zena, ktera mtize ot€hotnét, musite pouzivat antikoncepci béhem 1é¢by timto piipravkem
a po dobu nejméné 21 tydnl po posledni davce pifipravku Skyrizi.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se pted pouzitim tohoto ptipravku se svym I¢katem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze ptipravek Skyrizi ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Skyrizi obsahuje sorbitol a sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 68 mg sorbitolu v jedné 150mg davce.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 150mg davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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3.  Jakse pripravek Skyrizi pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento 1éCivy pripravek se podava ve 2 injekcich pod kizi (tzv. ,,subkutanni injekce®).
Kolik pfipravku Skyrizi pouzivat

Davka je 150 mg podavana ve dvou 75mg injekcich.

Jaké mnoZstvi? Kdy?
1. davka 150 mg (dvé 75mg injekce) Kdyz Vam Iékat fekne
2. davka 150 mg (dvé 75mg injekce) 4 tydny po 1. davce
DalSi davky 150 mg (dvé 75mg injekce) Kazdych 12 tydnti poéinaje 2. davkou

Vy a Vas Iékart, 1ékarnik nebo zdravotni sestra se rozhodnete, zda si budete podavat injekci tohoto 1éku
sam/sama. Nepodavejte si injekci s timto 1ékem, pokud jste nebyl(a) proskolen(a) svym lékatem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Injekce Vam miize podavat také Vas pecovatel, jakmile bude
proskolen.

Pi‘ed podanim injekce pripravku Skyrizi si pirectéte bod 7 ,,Navod k pouZiti“ na konci této
pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Skyrizi, neZ jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Skyrizi, neZ jste mél(a), nebo pokud jste podal(a) davku diive,
nez bylo piedepsano, kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Skyrizi
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Skyrizi, podejte si davku ihned, jak si vzpomenete. Pokud si
nejste jisty(4), co mate délat, porad’te se se svym lékatem.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Skyrizi
Neukoncujte pouzivani ptipravku Skyrizi, aniz byste se piedtim poradil(a) se svym lékatem. Pokud
ukoncite 1écbu, pfiznaky onemocnéni se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Porad’te se se svym lékatfem nebo vyhledejte okamzitou 1ékatrskou pomoc, pokud mate priznaky
zavazné infekce, jako jsou:

. horecka, priznaky podobné chiipce, nocni poceni
. pocit unavy nebo dusnosti, kasel, ktery neodezniva
. tepld, Cervena a bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyfi

Vas 1ékar rozhodne, zda mtizete pokracovat v 1é€bé piipravkem Skyrizi.
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Dalsi nezZadouci ucinky
Pokud se u Vas objevi jakékoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd, informujte svého l1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
. infekce hornich cest dychacich s ptiznaky, jako jsou bolest v krku a ucpany nos

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
pocit unavy
plistiové infekce
reakce v misté podani injekce (jako je zarudnuti nebo bolest)
svédeni
bolest hlavy
vyrazka
ekzém

® o o o o o o N

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. malé vyvySené bulky na kizi

. kopftivka

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich a¢inku, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci Géinky mizZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkid uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich a¢inki mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Skyrizi uchovavat

Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku injek¢éni lahvicky a na
krabicce za ,, EXP.

Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte piedplnéné injekéni stiikacky v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud je tekutina zakalena nebo obsahuje vlocky nebo velké Castice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skyrizi obsahuje

- Lécivou latkou je risankizumab. Jedna pfedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 75 mg
risankizumabu v 0,83 ml roztoku.

- DalSimi slozkami jsou hexahydrat natrium-sukcinatu, kyselina jantarova, sorbitol, polysorbat 20
a voda pro injekci.
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Jak pripravek Skyrizi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Skyrizi je ¢ira a bezbarva az mirn¢ zluté tekutina v pfedpInéné injekeni stitkacce

s chrani¢em jehly. Tekutina miiZze obsahovat nepatrné bilé nebo ciré Castice.

Jedno baleni obsahuje 2 predplnéné injekeni stfikacky a 2 tampony napusténé alkoholem.

Drzitel rozhodnuti o registraci

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Vyrobce

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:4+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVies.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
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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 22983201

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



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
Tni: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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 piibalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/

Podrobné a aktualizované informace o tomto ptipravku jsou k dispozici po oskenovani QR kodu, ktery
je uveden nize nebo na vnéj§im obalu, pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou také
k dispozici na nasledujicich webovych strankach: www.skyrizi.eu

Zde bude uveden QR kod
Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové

pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve formé audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.
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7.  Navod k pouziti
Pi‘ed pouzitim pripravku Skyrizi si piectéte cely bod 7

Pist Opora pro prsty Kryt jehly

Télo injekéni stiikacky

Diilezité informace, které musite védét pired podanim injekce pripravku Skyrizi

° Pted podanim injekce byste mél(a) byt proskolen(a) o podavani ptipravku Skyrizi. Pokud
pottebujete pomoc, kontaktujte svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

. Oznacte si data v kalendafi, abyste védél(a), kdy mate pouzit ptripravek Skyrizi

° Uchovavejte piipravek Skyrizi v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem do
doby, nez jej pouzijete

° Neaplikujte injekci, pokud si v§imnete, Ze je tekutina zakalena nebo obsahuje vlo¢ky nebo
velké Castice. Tekutina ma byt ¢ira az svétle zluta a mize obsahovat nepatrné bilé nebo Ciré
castice

Injekéni stfikackou netiepejte
. Vyckejte s odstranénim krytu jehly az do doby tésné pied podanim injekce

Vrat’te tento léCivy pripravek do lékarny

. pokud uplynula doba pouzitelnosti (EXP)

. pokud tekutina je nebo nékdy byla zmrzla (i kdyz ji rozmrazite)
. pokud Vam injekéni sttikacka upadne na zem nebo se poskodi
. pokud je papirové viko obalu poskozené nebo chybi

Pro prijemnéjsi podani injekce: vyjméte krabicku z chladnicky a ponechte ji pied poddnim injekce
pti pokojové teploté mimo piimé slunecni svétlo po dobu 15 az 30 minut.

. Ptipravek Skyrizi nema byt zddnym jinym zpisobem ohiivan (nezahiivejte naptiklad
v mikrovinné troub¢ nebo v horké vod¢)
. Uchovavejte injekeni stiikacky v krabicce, dokud nejste pfipraven(a) na podani injekce
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Postupujte podle kroki uvedenych nize vZdy, kdyZ pouzivate piipravek Skyrizi

KROK 1

Na ¢isty a rovny povrch si piipravte
nasledujici pomucky:

o 2 ptedplnéné injekeni stiikacky a 2
tampony napusténé alkoholem (jsou
soucasti baleni)

« 2 vatové tampdny nebo gazu (nejsou
soucasti baleni)

+ Specialni odpadni nadobu (neni
soucasti baleni)

Umyjte a osuste si ruce.

Zaénéte jednou injekéni stiikackou pro
podani prvni injekce.

Pro podani celé davky jsou nutné
2 injekce, jedna po druhé.

KROK 2

Oblasti podani injekce

1\

\|/
A el

L~

Oblasti podani injekce

Vyberte si ze 3 oblasti pro podani injekce:
o predni strana levého stehna
o predni strana pravého stehna
» bticho minimalné 5 cm od pupku

Druhou injekéni stiikacku aplikujte nejméné
3 cm od mista podani prvni injekce.
Nepodavejte injekci do stejného mista.

Pted kazdou injekei otfete misto podani
injekce krouzivym pohybem pomoci
tamponu napu§téného alkoholem.

o Po vycisténi se nedotykejte mista
podani injekce ani na néj
nefoukejte. Pfed podanim injekce
nechte kiizi oschnout

- Nepodavejte injekci ptes odév

« Nepodavejte injekci do oblasti kiize,
kde je viidek, podlitina, kde je kiize
zarudla, ztvrdla, kde je jizva Ci strie

« Nepodavejte injekci do oblasti, kde
jsou loziska psoriazy
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KROK 3

ZKkontrolujte tekutinu

Drzte injekéni stiikacku s nasazenym krytem
jehly smétujicim dolu, jak je uvedeno na
obrazku.

Zkontrolujte roztok v injekéni stiikacce.

« Ptitomnost bublinek v okénku je
normalni

o Tekutina ma byt ¢ira az svétle zluta
a muZe obsahovat nepatrné bilé nebo
¢iré castice

« Nepouzivejte roztok, pokud je
tekutina zakalena nebo obsahuje
vlo¢ky nebo velké ¢astice

KROK 4 Sejmuti krytu jehly:
o  Drzte injekéni stikacku jednou rukou
mezi oporou pro prsty a krytem jehly
»  Druhou rukou opatrné sejméte rovné
— .
{ kryt jehly
= ftt;D o, «  Pii odstratiovani krytu jehly nedrizte ani
] netahejte za pist
»  Mizete si vSimnout kapky tekutiny na
konci jehly. To je normalni
o  Kryt jehly vyhod’te
« Nedotykejte se jehly prsty nebo se
jehlou nedotknéte niceho jiného
KROK 5 Drzte injekeni stiikacku za jeji télo v jedné

ruce mezi palcem a ukazovakem, jako byste
drzel(a) pero.

Jemné zmacknéte plochu ocisténé kiize
druhou rukou a pevné ji drzte.

Zaved'te celou jehlu jednim rychlym,
kratkym pohybem do kiize pod thlem asi
45 stupiiti. Drzte jehlu stale pod stejnym
uhlem.
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KROK 6

45°

T )

T

Chranic jehly

Pomalu stlacte pist zcela dold, dokud neni
veskera tekutina podana.

Vytahnéte jehlu z kiize a drzte pritom
injekéni stiikacku ve stejném uhlu.

Pomalu sejméte palec z pistu. Jehla pak bude
zakryta chrani¢em jehly.

« Chranic jehly se neaktivuje, dokud nebude
podana veskera tekutina

« Promluvte si se svym lékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou, pokud si myslite,
ze jste si nepodal(a) celou davku

Pritisknéte vatovy tampon nebo gazu na
misto injekéniho vpichu a drzte stla¢ené po
dobu 10 sekund.

Neti‘ete misto vpichu. MiZete si v§Simnout
mirného krvaceni v misté vpichu. To je
normalni.

KROK 7

)+

Jsou nutné 2 injekce

Pro podani celé davky jsou nutné
2 injekce, jedna po druhé.

» Opakujte kroky 2 az 6 s druhou injekéni
stiikackou

« lIhned po podani prvni injekce pouZzijte
druhou injek¢ni stiikacku, ale injekei
aplikujte nejméné 3 cm od mista, kde byla
podana prvni injekce

KROK 8

Pouzité injekeni stiikacky vyhod'te okamzité
po pouziti do specialni odpadni nadoby.

« Nevyhazujte pouzité injekéni stiikacky do
domaciho odpadu.

« Vas lékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra
Vam teknou, jak vratit plnou specialni
odpadni nadobu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Skyrizi 600 mg koncentrat pro infuzni roztok
risankizumab

Pirectéte si pozorné tuto piribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Skyrizi podan
Jak bude ptipravek Skyrizi podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Skyrizi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva
Pripravek Skyrizi obsahuje 1é¢ivou latku risankizumab.

Pripravek Skyrizi se pouziva k 1é¢bé dospélych pacient se:
. stiedné tézkou az téZkou Crohnovou chorobou
° stfedné tézkou az téZkou ulcerdzni kolitidou

Jak pripravek Skyrizi u¢inkuje

Tento 1éCivy piipravek ucinkuje tak, Ze blokuje bilkovinu v téle oznacenou jako ,,IL-23%, ktera
zpusobuje zanét.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho ustroji. Pokud mate aktivni Crohnovu chorobu,
mohou Vam byt nejprve podany jiné Iéky. Pokud tyto 1éky dostatecné neti¢inkuji, bude Vam k 1écbe
Crohnovy choroby podan ptipravek Skyrizi.

Ulcerozni kolitida

Ulcerdzni kolitida je zdnétlivé onemocnéni tlustého stieva. Pokud mate aktivni ulcer6zni kolitidu,
mohou Vam byt nejprve podany jiné 1éky. Pokud tyto léky dostatecné neti€inkuji nebo pokud je
nebudete moci uzivat, bude Vam k 1écbé ulcerozni kolitidy podan ptipravek Skyrizi.

Ptipravek Skyrizi zmiriiuje zdnét a mize tedy pomoci ke zmirnéni znamek a ptiznaki onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ Vam bude pripravek Skyrizi podan

Piipravek Skyrizi by Vim nemél byt podan

. jestlize jste alergicky(4) na risankizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
. jestlize mate infekei, véetné aktivni tuberkuldzy, kterou Vas Iékat povazuje za vyznamnou.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Skyrizi se porad’te se svym lékarem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou:

° jestlize mate v soucasné dobé¢ infekci nebo jestlize se u Vas infekce objevuje opakovang,
. jestlize mate tuberkulézu (TBC),
° jestlize jste v nedavné dob¢ byl(a) o¢kovan(a) nebo se u Vas ockovani planuje. Béhem

pouzivani piipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat n¢které typy oCkovacich latek.

Je dulezité, aby lékat ¢i zdravotni sestra zaznamenali Cislo Sarze ptipravku Skyrizi, ktery Vam byl
podan.

Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni ptipravku Skyrizi, musi si Iékaf ¢i zdravotni sestra poznamenat
datum a Cislo $arze (které je uvedeno na obalu za zkratkou ,,Lot*).

Alergické reakce

Informujte svého 1ékate nebo vyhledejte okamzitou 1ékaiskou pomoc, pokud si béhem pouzivani
pripravku Skyrizi v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, jako jsou:

. problémy s dychanim nebo polykanim,

° otok obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla,

. zavazné svédéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi bulkami.

Déti a dospivajici
Pripravek Skyrizi se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim ve véku do 18 let. Je to proto, Ze
pouziti piipravku Skyrizi nebylo v této vékové skuping potvrzeno.

Dalsi lécivé piipravky a piipravek Skyrizi

Informujte svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestru:

° pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky,

° pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) oCkovani nebo jej podstoupite. BEhem pouzivani
pripravku Skyrizi byste nemél(a) dostat nékteré typy ockovacich latek.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred a béhem
pouzivani piipravku Skyrizi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Je to proto, zZe neni zndmo, jak tento
pripravek ovlivni dité.

Pokud jste Zena, ktera mtize ot€hotnét, musite pouzivat antikoncepci béhem 1é¢by timto piipravkem
a po dobu nejméné 21 tydnil po posledni davce pripravku Skyrizi.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se pred pouzitim tohoto ptipravku se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze ptipravek Skyrizi ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Skyrizi obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injek¢ni lahvicce, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3.  Jak bude pripravek Skyrizi podavan

Lécbu pripravkem Skyrizi zahajite uvodni davkou, kterou Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra infuzi

do paze (intravenozni infuze).
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Uvodni davky

Crohnova choroba | Jaké mnoZstvi? Kdy?
600 mg Kdyz Vam lékar tekne
600 mg 4 tydny po 1. davce
600 mg 4 tydny po 2. davce
Ulcerézni kolitida | Jaké mnoZstvi? Kdy?
1200 mg Kdyz Vam lékar fekne
1200 mg 4 tydny po 1. davce
1200 mg 4 tydny po 2. davce

Poté Vam bude podan ptipravek Skyrizi ve form¢ injekce pod kiizi. Viz ptibalova informace ptipravku
Skyrizi 90 mg predplnéna injekéni stiikacka, Skyrizi 180 mg a 360 mg injek¢ni roztok v zasobni
vlozce.

Udrzovaci davky

Crohnova choroba | Jaké mnoZstvi? Kdy?
1. udrzovaci 360 mg 4 tydny po posledni uvodni davce
davka (v tydnu 12)
Dalsi davky 360 mg Kazdych 8 tydnd, se za¢atkem po
1. udrzovaci davce

Ulcerézni kolitida | Jaké mnoZstvi? Kdy?

1. udrzovaci 180 mg nebo 4 tydny po posledni uvodni davce

davka 360 mg (v tydnu 12)

Dalsi davky 180 mg nebo Kazdych 8 tydnd, se za¢atkem po
360 mg 1. udrzovaci davce

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Skyrizi
Pokud zapomenete na termin pro podani nékteré z davek nebo jej zmeskate, kontaktujte svého 1ékaie
a preobjednejte se, jakmile si vzpomenete.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Skyrizi
Neukoncujte pouzivani ptipravku Skyrizi, aniz byste se pfedtim poradil(a) se svym lékafem. Pokud
ukoncite 1écbu, pfiznaky onemocnéni se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny léky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Porad’te se se svym lékatfem nebo vyhledejte okamzitou 1ékatrskou pomoc, pokud mate priznaky
zavazné infekce, jako jsou:

. horecka, priznaky podobné chiipce, nocni poceni
. pocit unavy nebo dusnosti, kasel, ktery neodezniva
. tepla, Cervend a bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyti

Vas 1ékar rozhodne, zda mtizete pokracovat v 1é€bé ptipravkem Skyrizi.
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Dalsi nezZadouci ucinky
Pokud se u Vas objevi jakékoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, informujte svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
. infekce hornich cest dychacich s ptiznaky, jako jsou bolest v krku a ucpany nos

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
pocit unavy
plistiové infekce
reakce v misté podani injekce (jako je zarudnuti nebo bolest)
svédeni
bolest hlavy
vyrazka
ekzém

® o o o o o o N

malé vyvySené bulky na kizi

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
[ ]
. kopftivka

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich a¢inku, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci Géinky mizZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich a¢inki mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Skyrizi uchovavat

Skyrizi 600 mg koncentrat pro infuzni roztok se podava v nemocnici nebo na klinice a pacienti by jej
nem¢éli uchovavat ani s nim manipulovat.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku injek¢éni lahvicky a na
krabicce za ,, EXP.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Injekéni lahvickou s ptipravkem Skyrizi netfepejte. Dlouhodobé silné protfepavani mutize 1ék
znehodnotit.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je tekutina zakalena nebo obsahuje vlocky nebo velké Castice.
Jedna injek¢ni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Skyrizi obsahuje

- Lécivou latkou je risankizumab. Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 600 mg risankizumabu
v 10 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy,
polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Skyrizi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Skyrizi je ¢ira a bezbarva az mirn¢ zluta tekutina v injekéni lahvicce. Tekutina miize
obsahovat nepatrné bilé nebo ¢iré ¢astice.

Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.
Drzitel rozhodnuti o registraci

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Vyrobce

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italie

nebo

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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.tr.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 22983201

134



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))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 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

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.o0.
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 pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné¢ a aktualizované informace o tomto ptipravku jsou k dispozici po oskenovani QR kodu, ktery

je uveden niZe nebo na vnéj$im obalu, pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou také
k dispozici na nasledujicich webovych strankach: www.skyrizi.eu


http://www.ema.europa.eu/

Zde bude uveden QR kod

Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Brailloveé
pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve forme audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Navod k pouziti

1. Tento 1é¢ivy piipravek ma byt pfipraven zdravotnickym pracovnikem za pouziti aseptické
techniky.

2. Pted pouzitim se musi nafedit.

3. Infuzni roztok se pripravuje nafedénim koncentratu do infuzniho vaku nebo sklenéné lahve

obsahujici 5% dextrozu ve vodé (D5SW) nebo infuzni roztok chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9%) na konecnou koncentraci pfiblizné 1,2 mg/ml az 6 mg/ml. Pokyny pro fedéni
podle pacientovy indikace jsou uvedeny v tabulce niZe.

S ° -
Pocet lahvicek Celkovy objem 5% dextrozy

Indikace Intravenozni Fipravku Skvrizi nebo infuzniho roztoku
prip y chloridu sodného 9 mg/ml

indukéni davka
600 mg/10 ml (0,9%)

100 ml nebo 250 ml nebo
500 ml

Crohnova choroba 600 mg 1

Ulcerozni kolitida 1 200 mg 2 250 ml nebo 500 ml

4. Roztok v injekéni lahvicce a natedéné roztoky se nemaji protiepavat.

5. Pfed zahdjenim intraven6zni infuze ma mit obsah infuzniho vaku nebo sklenéné lahve
pokojovou teplotu.

6.  Nafedény roztok podavejte v infuzi po dobu alespoii jedné hodiny u davky 600 mg; a po dobu
alespoil dvou hodin u davky 1 200 mg.

7. Roztok v injek¢ni lahvicce se nema poddvat v jednom intravendznim setu soucasné s jinymi
1écivymi pfipravky.

Jedna injek¢ni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti a veSkery nepouzity 1é¢ivy piipravek
nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Uchovavani nafedéného roztoku

Chemicka a fyzikalni stabilita pii pouziti byla prokazana po dobu 20 hodin pii 2 °C az 8 °C (chranéno
pred svétlem) nebo az 4 hodiny (kumulativni doba od zacatku fedéni do zacatku podavani infuze) pii
pokojové teploté (chranéno pred svétlem). Vystaveni svétlu v mistnosti je akceptovatelné béhem
uchovavani pii pokojové teploté a podavani.
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Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipraveny infuzni roztok pouZzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pred pouzitim jsou odpoveédnosti uzivatele a doba uchovavani
nema byt delsi nez 20 hodin pfi teploté 2 az 8 °C. Chrarite pfed mrazem.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Skyrizi 180 mg injek¢ni roztok v zasobni vloZce
Skyrizi 360 mg injek¢ni roztok v zasobni vloZce
risankizumab

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Skyrizi a k C¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Skyrizi pouzivat
Jak se ptipravek Skyrizi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Skyrizi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

Nk L=

1. Co je pripravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva
Pripravek Skyrizi obsahuje 1é¢ivou latku risankizumab.

Pripravek Skyrizi se pouziva k 1é¢bé dospé€lych pacient se:
° stfedné tézkou az téZkou Crohnovou chorobou
° stfedné tézkou az téZkou ulcerdzni kolitidou

Jak pripravek Skyrizi ucinkuje

Tento 1éCivy piipravek ucinkuje tak, Ze blokuje bilkovinu v téle oznacenou jako ,,IL-23%, ktera
zpusobuje zan¢t.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho ustroji. Pokud mate aktivni Crohnovu chorobu,
mohou Vam byt nejprve podany jiné léky. Pokud tyto 1éky dostatecn€ neti¢inkuji, bude Vam k 1écbe
Crohnovy choroby podan ptipravek Skyrizi.

Ulcerozni kolitida

Ulcero6zni kolitida je zadnétlivé onemocnéni tlustého stfeva. Pokud mate aktivni ulcerdzni kolitidu,
mohou Vam byt nejprve podany jiné 1éky. Pokud tyto léky dostatecné net¢inkuji nebo pokud je
nebudete moci uzivat, bude Vam k 1écbé ulcerozni kolitidy podan ptipravek Skyrizi.

Ptipravek Skyrizi zmirfiuje zanét a mize tedy pomoci ke zmirnéni znamek a ptiznaki onemocnéni.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Skyrizi pouzivat

Nepouzivejte pripravek Skyrizi

° jestlize jste alergicky(d) na risankizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6),
. jestlize mate infekci, v€etn€ aktivni tuberkuldzy, kterou Vas lékat povazuje za vyznamnou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Skyrizi se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize mate v soucasné dob¢ infekci nebo jestlize se u Vas infekce objevuje opakovang,
. jestlize mate tuberkulézu (TBC),
° jestlize jste v nedavné dobé¢ byl(a) o¢kovan(a) nebo se u Vas ockovani planuje. Béhem

pouzivani piipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat n¢které typy oCkovacich latek.

Je dulezité mit zaznamenané Cislo Sarze Vaseho ptipravku Skyrizi.
Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni ptipravku Skyrizi, poznamenejte si datum a ¢islo $arze (které je
uvedeno na obalu za zkratkou ,,Lot*) a ulozte si tyto idaje na bezpe¢ném misteé.

Alergické reakce
Informujte svého 1ékatre nebo vyhledejte okamzitou 1ékatskou pomoc, pokud si béhem pouzivani
pripravku Skyrizi v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, jako jsou:

. problémy s dychanim nebo polykanim,
° otok obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla,
. zavazné svédéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi bulkami.

Déti a dospivajici
Ptipravek Skyrizi se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim ve véku do 18 let. Je to proto, Ze
pouziti piipravku Skyrizi nebylo v této vékové skupiné potvrzeno.

Dalsi lécivé piipravky a piipravek Skyrizi

Informujte svého 1ékafe, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

° pokud uzivéte, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky,

° pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) ockovani nebo jej podstoupite. Behem pouzivani
ptipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat nékteré typy ockovacich latek.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred a béhem
pouzivani piipravku Skyrizi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Je to proto, Ze neni znamo, jak tento
ptipravek ovlivni dité.

Pokud jste Zena, ktera mtize ot€hotnét, musite pouzivat antikoncepci béhem 1€¢by timto pfipravkem
a po dobu nejméné 21 tydnl po posledni davce ptipravku Skyrizi.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se pred pouzitim tohoto ptipravku se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze ptipravek Skyrizi ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Skyrizi obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v zasobni vloZce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku‘.
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3.  Jakse pripravek Skyrizi pouziva

Tento 1€k vzdy pouzivejte podle pokynti svého lékate nebo l1ékarnika. Porad’te se se svym lékafem
nebo 1ékarnikem, pokud si nejste jisti.

Tento 1éCivy pripravek se podava injekci pod kizi (tzv. ,,subkutanni injekce®).
Kolik piipravku Skyrizi pouzivat

Lécbu pripravkem Skyrizi zah4jite uvodni davkou, kterou Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra
kapackou do paZe (intraveno6zni infuze).

Uvodni davky

Crohnova choroba | Jaké mnoZstvi? Kdy?
600 mg Kdyz Vam Iékar fekne
600 mg 4 tydny po 1. davce
600 mg 4 tydny po 2. davce

Ulcerézni kolitida | Jaké mnoZstvi? Kdy?
1200 mg Kdyz Vam lékar tekne
1200 mg 4 tydny po 1. davce
1 200 mg 4 tydny po 2. davce

Poté Vam bude podan ptipravek Skyrizi ve formé injekce pod kizi.

Udrzovaci davky

Crohnova choroba | Jaké mnoZstvi? Kdy?
1. udrzovaci 360 mg 4 tydny po posledni ivodni davce
davka (v tydnu 12)
Dalsi davky 360 mg Kazdych 8 tydnd, se za¢atkem po
1. udrzovaci davce
Ulcerézni kolitida | Jaké mnoZstvi? Kdy?
1. udrzovaci 180 mg nebo 4 tydny po posledni uvodni davce
davka 360 mg (v tydnu 12)
Dalsi davky 180 mg nebo Kazdych 8 tydnd, se zacatkem po
360 mg 1. udrzovaci davce

Vy a Vas [ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra se rozhodnete, zda si budete podavat injekci tohoto 1éku
sam/sama. Nepodavejte si injekci s timto 1ékem, pokud jste nebyl(a) proskolen(a) svym lékatem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Injekci VAm mutze podavat také Vas peCovatel, jakmile bude
proskolen.

Pied podanim injekce pripravku Skyrizi si prectéte bod 7 ,,Navod k pouziti“ na konci této
pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Skyrizi, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Skyrizi, nez jste mél(a), nebo pokud jste podal(a) davku diive,
nez bylo piedepsano, kontaktujte svého Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Skyrizi

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit ptipravek Skyrizi, podejte si davku ihned, jak si vzpomenete. Pokud si
nejste jisty(4), co mate d€lat, porad’te se se svym lékatem.
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JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Skyrizi
Neukoncujte pouzivani ptipravku Skyrizi, aniz byste se pfedtim poradil(a) se svym Iékarem. Pokud
ukoncite 1écbu, ptiznaky onemocnéni se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako v§echny Iéky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Porad’te se se svym lékatfem nebo vyhledejte okamzitou 1ékatrskou pomoc, pokud mate priznaky
zavazné infekce, jako jsou:

° horecka, priznaky podobné chiipce, nocni poceni
° pocit unavy nebo dusnosti, kasel, ktery neodezniva
. tepla, Cervena a bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyfti

Vas 1ékat rozhodne, zda mizete pokracovat v 1é¢bé ptipravkem Skyrizi.

DalSi neZadouci u¢inky
Pokud se u Vas objevi jakékoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
° infekce hornich cest dychacich s pfiznaky, jako jsou bolest v krku a ucpany nos

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
pocit inavy
plistiové infekce

o O M\

reakce v misté podani injekce (jako je zarudnuti nebo bolest)
svédéni

bolest hlavy

vyrazka

ekzém

Méné €asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
° malé vyvySené bulky na kizi
° koptivka

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky muazete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Skyrizi uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku zasobni vlozky nebo na
krabi¢ce za ,,EXP*.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Zasobni vlozku mizete v ptipadé potieby také uchovavat mimo chladnic¢ku (pfi teploté maximalné do
25 °C) po dobu az 24 hodin.

Uchovavejte zasobni vlozku v pivodni krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud je tekutina zakalena nebo obsahuje vlocky nebo velké Castice.

Jeden ,,on-body* injektor se zasobni vlozkou je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skyrizi obsahuje
Lécivou latkou je risankizumab.

Skyrizi 180 mg injekéni roztok v zasobni vlozce

- Jedna zasobni vlozka obsahuje 180 mg risankizumabu v 1,2 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy,
polysorbat 20 a voda pro injekei.

Skyrizi 360 mg injekéni roztok v zdsobni vlozce

- Jedna zasobni vlozka obsahuje 360 mg risankizumabu v 2,4 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova 98%, dihydrat trehalosy,
polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Skyrizi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Skyrizi je Cird a bezbarva az zluté tekutina v zdsobni vlozce. Tekutina mtize obsahovat
nepatrné bilé nebo Ciré Castice.

Jedno baleni obsahuje 1 zasobni vlozku a 1 ,,on-body* injektor.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
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
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40
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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 22983201

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

Romaéinia
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



Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné a aktualizované informace o tomto piipravku jsou k dispozici po oskenovani QR kodu, ktery
je uveden nize nebo na vnéj§im obalu, pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou také

k dispozici na nasledujicich webovych strankach: www.skyrizi.eu

Zde bude uveden QR kod

Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové
pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve form¢ audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

7. Navod k pouZziti

Pi‘ed pouzitim pripravku SKkyrizi si prectéte cely bod 7

Skyrizi ,,on-body“ injektor

Pohled
zepiedu
Kontrolka  Spoust’
Lepici stavu Nedotykejte se, dokud nejste
material pripraven(a) na podani injekce.

-

/4

T

Seda dviika Okénko Vytahovaci
Pokud uvnitf neni  na sledovani mnozstvi  zalozky
zasobni vlozka, 1éku

Seda dvirka

nezavirejte.

144


http://www.ema.europa.eu/
http://www.skyrizi.eu/

Pohled zezadu
Prihledny
plastovy Kryt jehly Samolepici plocha
prouzek

Bud’te opatrny(a). Uvnitf je jehla (pod
krytem jehly).
Nedotykejte se oblasti krytu jehly ani jehly.

w o

Zelena Zelena vytahovaci
vytahovaci zalozka na vétsi
zalozka na ¢asti

men§i ¢asti
Pohled zboku

Zapadka dvitek
Strana pro otevieni je opatiena
vroubky.
Seda dvitka maji byt lehce
pooteviena.
Pokud uvnitf neni zasobni
vlozka, Seda dvirka
nezavirejte.

Uvnitf je jehla (pod krytem

jehly). \
Nedotykejte se oblasti krytu

jehly ani jehly.

Kryt jehly J
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Zasobni vlozka

Vétsi konec zasobni
| 1 vlozky nahote
V prubéhu podani injekce Neotacejte ani
1é¢ivého piipravku se bily neodstratiujte.
pist pohybuje valcem
smérem ke spodni ¢asti ,
zasobni vlozky.
l Pouzitelné do (EXP)
Lék . Nachazi se na $titku

zasobni vlozky.

Mensi konec vespodu U
]
1

Diilezité informace, které musite védét pired podanim injekce pripravku Skyrizi

Pted podanim injekce byste mél(a) byt proskolen(a) ohledné podavani piipravku Skyrizi. Pokud
pottebujete pomoc, kontaktujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Oznacte si data v kalendafi, abyste védéel(a), kdy mate pouzit pripravek Skyrizi.

,On-body* injektor na jednorazové pouziti je uréen k pouziti pouze se zasobnimi vlozkami
Skyrizi.

Uchovavejte piipravek Skyrizi v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem do
doby, nez jej pouzijete.

Vyjméte krabi¢ku z chladnicky a ponechte ji pied podanim injekce pii pokojové teploté mimo
primé slunecni svétlo po dobu alespori 45 az 90 minut.

Nedopust’te, aby doslo k namoceni ,,on-body* injektoru vodou nebo jinymi tekutinami.
Nedotykejte se spousté, dokud neumistite ,,on-body* injektor se zasobni vlozkou na ktizi

a dokud nejste ptipraven(a) na podani injekce.

o Spoust mizete zmacknout pouze jednou.

Béhem podéavani injekce ma byt omezena fyzicka aktivita. Lze provadét mirné fyzické aktivity,
jako je chiize, natahovani a ohybani.

Nezdrzujte injekéni podani 1éku poté, co jste vlozil(a) o€isténou zasobni vlozku do ,,on-body*
injektoru. Cekani zptisobi vyschnuti Iéku a ,,on-body* injektor poté nebude fungovat.
Neaplikujte injekci, pokud si v§imnete, Ze je tekutina v kontrolnim okénku zakalena nebo
obsahuje vlocky nebo velké castice. Tekutina ma byt ¢ird az zluta a mize obsahovat nepatrné
bilé nebo ciré castice.

Krabickou, zdsobni vlozkou ani ,,on-body* injektorem netirepejte.

Zasobni vlozku ani ,,on-body* injektor nepouZzivejte opakovang.

Vrat’te tento 1é€¢ivy pripravek do lékarny

pokud uplynula doba pouzitelnosti (EXP),

pokud tekutina je nebo nékdy byla zmrzla (i kdyzZ ji rozmrazite),

pokud Vam zasobni vlozka nebo ,,on-body* injektor upadne nebo se poskodi,
pokud jsou perforace obalu poskozené,

pokud je papirové viko obalu poskozené nebo chybi.
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Postupujte podle kroki uvedenych nize vZdy, kdyZ pouzivate piipravek Skyrizi

KROK 1 — Piipravte se

Vyjméte krabicku z chladnicky a ponechte ji pied
podanim injekce pti pokojové teploté mimo piimé
slune¢ni svétlo po dobu 45 az 90 minut

Zkontrolujte datum pouzitelnosti (EXP) na
krabi¢ce. Pokud uplynula doba pouzitelnosti
(EXP), ptipravek Skyrizi nepouzivejte.

V dob¢, kdy nechavate pripravek Skyrizi ohtat
na pokojovou teplotu, nevyndavejte zasobni
vlozku ani ,,on-body* injektor z krabicky.
Ptipravek Skyrizi neohtivejte zadnym jinym
zpisobem. Neohftivejte jej naptiklad

v mikrovInné troub¢€ nebo v horké vodé

Specialni odpadni nadoba

Shromazdéte v§echny pomicky a umyjte si
ruce

Na ¢isty a rovny povrch si ptipravte nasledujici
pomucky:

plastovy obal obsahujici 1 ,,on-body* injektor
a 1 zasobni vlozku;

2 tampony napusténé alkoholem (nejsou
soucasti krabicky),

1 vatovy tampon nebo gazu (neni soucasti
baleni),

specialni odpadni nadobu (neni soucasti
baleni).

Umyjte a osuste si ruce.

Odstraiite papirové vicko obalu

Vyhledejte ernou Sipku.
Odloupnéte bilé papirové vicko z plastového
obalu.
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Zdvihnéte plastovy kryt

e Najdéte zaobleny otvor na hornim krytu.

e Vlozte ukazovacek do otvoru a palec polozte
na opacnou stranu.

e Zdvihnéte kryt a dejte ho stranou.

Prohlédnéte si ,,on-body“ injektor

e Zkontrolujte, zda je ,,on-body* injektor
neporuseny a neposkozeny.

e Seda dvitka maji byt lehce pooteviena.

y e Pokud se Seda dvirka neoteviou, zatlacte siln¢
| Seda na vroubky Sedych dvifek (leva strana dvitek)
dvitka a dvifka otevfete.
e Nezavirejte Seda dvitka, dokud neni uvnitf

umisténa zasobni vlozka.
é P e ,.On-body* injektor nepouzivejte, pokud Vam
l Spoust upadne, zjistite, Ze n&jaké &asti chybi nebo

/ “ 74 ; pokud je poSkozeny.
P~ ) o Nedotykejte se Sedého tlacitka spousté, dokud
,’ ( () neni ¢as na injekci. MiZe se stisknout pouze
) NAN g’ jednou.
e Nedotykejte s oblasti krytu jehly ani jehly.

Pokud se Sedé tlacitko spousté stiskne predtim,
nez si ,,on-body* injektor umistite na té€lo, injektor
nebude mozné pouzit. Pokud se tak stane,
informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Uvnitf je jehla
(pod krytem jehly)

KROK 2 — Sestaveni ,,on-body* injektoru
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Sedé dviika

Pohled zezadu

Uvnitf je jehla
(pod krytem

J jehly)
Kryt jehly

Otevriete zcela Seda dvirka

Nedotykejte se oblasti krytu jehly na zadni
strang ,,on-body* injektoru. Jehla je za krytem
jehly.

Otevrete Seda dvitka plnym otoCenim
doprava.

Pokud se Seda dvirka neoteviou, zatladte silné
na vroubky Sedych dvifek (leva strana dvitek)
a dviika zcela oteviete.

Nezavirejte Seda dvirka, dokud neni uvnitf
umisténa zasobni vliozka.

Dejte ,,on-body* injektor stranou.

Vétsi konec zasobni vliozky nahote

Mensi
konec
vespodu

Prohlédnéte si zasobni vlozku.
Opatrné vyjméte zasobni vlozku z plastového
obalu.

Neotacejte ani neodstranujte vrchni ¢ast
zasobni vlozky.

Zkontrolujte zasobni vlozku.

Tekutina ma byt ¢ira az zIuta a mize obsahovat
nepatrné bilé nebo Ciré ¢astice. Piitomnost
nekolika bublinek je normalni.

Nepouzivejte, pokud je tekutina zakalena, ma
jinou barvu nebo obsahuje vlocky nebo velké
castice.

Casti zasobni vlozky ani prithledné plastové
¢asti nejsou prasklé nebo zlomené.
Nepouzivejte, pokud tekutina je nebo nékdy
byla zmrzla (i kdyz ji rozmrazite).

Zasobni vlozku nepouZivejte, pokud Vam
upadne, zjistite, ze n&jaké ¢asti chybi nebo
pokud je poskozena.
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Mensi konec vespodu
Ocistéte stiedni Cast
mensiho konce vespodu

7 wr

Ocistéte mensi konec ve spodni ¢asti zasobni
vlozky

Najdéte mensi konec ve spodni ¢asti zasobni
vlozky

Ocistéte mensi konec ve spodni ¢asti zasobni
vlozky tamponem napusténym alkoholem.
Ujistéte se, Ze stfed mensiho konce ve spodni
¢asti zasobni vlozky ocCistite tamponem
napusténym alkoholem.

Po ocisténi se mensiho konce ve spodni casti
zasobni vlozky nedotykejte.

VlozZte rovné
,,cvak”

// - : E

Umistéte o¢iSténou zasobni vlozku do ,,on-
body* injektoru.

Neotacejte ani neodstranujte vrchni ¢ast
zasobni vlozky.

Umistéte mensi konec ve spodni ¢asti zasobni
vlozky do ,,on-body* injektoru jako prvni.
Pevné stisknéte vrchni ¢ast zasobni vlozky, az
uslysite cvaknuti.

Po umisténi zasobni vlozky se mozna objevi
na zadni stran¢ ,,on-body* injektoru par kapek
1éku. To je normalni.

Pi'ejdéte bez prodleni k dal§imu kroku. Cekani
zpusobi vyschnuti 1éku a ,,on-body* injektor poté
nebude fungovat.

Zaviete Seda dvirka
Otocte Seda dvirka vlevo, pevné zatlacte a pfi
zavieni dvifek byste mél(a) uslySet zacvaknuti.

Po umisténi zasobni vlozky by méla Seda
dvirka zlstat zamc¢ena.

Nezavirejte Seda dvitka, pokud v injektoru
neni zasobni vlozka, nebo v ném neni dobie
umisténa.

Piejdéte bez prodleni k dalsimu kroku.

KROK 3 — Pfiprava na injekéni podéni

Vyberte si a oCistéte misto pro podani injekce
Vyberte si ze 3 oblasti pro podani injekce:

pfedni strana levého stehna,
predni strana pravého stehna,
bticho minimalné 5 cm od pupku.
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Oblasti podani injekce

Oblasti podani injekce

Injekci nepodavejte do oblasti klize s pfirozenymi
zahyby ¢i vyboulenimi, protoze z téchto mist by
mohl ,,on-body* injektor béhem noseni upadnout.

Pred injekci otfete misto podani injekce
krouzivym pohybem pomoci tamponu
napusténého alkoholem.

e Po vycCisténi se nedotykejte mista podani
injekce ani na n¢j nefoukejte. Pied
umisténim ,,on-body* injektoru na kizi
nechte ktizi oschnout.

e Nepodavejte injekci pres odév.

e Nepodavejte injekci do oblasti klize, kde je
viidek, podlitina, kde je kiize zarudla, ztvrdla,
kde je jizva ¢i strie, pihy nebo nadmérné
ochlupeni. Nadmérné ochlupeni v misté
injekce muzete zastfihnout.

MensSi ¢ast  VEtsi ¢ast

UvnitF je jehla
(pod krytem
jehly)

—  AKtivovany
injektor
Kontrolka stavu
blika modre

-

Odlepte obé zalozky, abyste odkryl(a)
samolepici plochu

Otocte ,,on-body* injektor a uvidite ob& zelené
vytahovaci zalozky.

e Nedotykejte se krytu jehly (uvnitf je jehla).

Zatazenim za zelenou zalozku odlepte vetsi ¢ast,
na niZ je umisténa samolepici plocha.

Zatazenim za zelenou zalozku odlepte mensi ¢ast,

na niZ je umisténa samolepici plocha. Tim se

odstrani prihledny plastovy prouzek, ktery

aktivuje ,,on-body“ injektor.

e  Zkontrolujte kontrolku stavu poté, co ,,on-
body* injektor pipne.

e Az bude ,,on-body* injektor aktivovany,
kontrolka stavu bude blikat modre.

e Pokud nebude blikat modre, informujte svého
lIékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

e Zatim nemackejte Sed¢ tlacitko spousté.

e Nedotykejte se oblasti krytu jehly ani jehly.

e Nesnazte se odlepit lepici material z ,,on-
body* injektoru ani nedopust’te, aby byla
lepici Cast prelozena nebo se sama k sobé
ptilepila.

,»On-body* injektor Skyrizi se musi umistit na kizi
a podani injekce musi byt zahajeno béhem

30 minut po vytaZeni zelenych zalozek, jinak
nebude fungovat. Pfejdéte bez prodleni k dalsimu
kroku.

Pokud kontrolka stavu blika c¢ervené, ,,on-
body* injektor nefunguje spravné. Dale jej
nepouzivejte.

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru:

Pokud mate on-body* injektor pfipevnény na téle,
opatrn€ ho odstrarite z kiize.

151




Piipravte ,,on-body* injektor na umisténi

e V pripad¢ bricha posunte a ptidrzte kuzi tak,
abyste vytvoril(a) pevnou, rovnou plochu pro
vpich alesponi 5 cm od pupku. Ujistéte se, Ze
sedite rovng, abyste se vyhnul(a) koznim
zahybiim a vybouleninam.

e 'V piipad¢ ptredni ¢asti levého stehna a pravého
stehna neni nutné kizi vytahovat do roviny.

Ujistéte se, Ze je ,,on-body* injektor umistén na
téle tak, abyste vidél(a) modrou kontrolku stavu.

Umistéte si ,,on-body* injektor na kazi

e Kdyz blikd modra kontrolka, je ,,on-body*
injektor pfipraven. Umistéte ,,on-body*
injektor na oc¢isténou kuzi tak, abyste vidél(a)
kontrolu stavu.

e Neumist’ujte si ,,on-body* injektor na
obleceni. Umistéte ho jedin€ pfimo na kiizi.

e Piitisknéte prstem lepici plochu tak, aby
injektor dobie drzel.

e Po pripevnéni ,,on-body* injektoru na kizi
s nim nehybejte ani umisténi neupravujte.

Ptejdéte bez prodleni k dal§imu kroku.
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KROK 4 — Podéani injekce Skyrizi

Zahajte podani injekce

Pevné stisknéte a poté uvolnéte Sedé tlacitko

spouste.

e Uslysite cvaknuti a mozna ucitite jemné
pichnuti jako od $pendliku.

e  Zkontrolujte kontrolku stavu poté, co ,,on-
body* injektor pipne.

e Béhem zahijeni podani injekce bude kontrolka
stavu nepretrzit¢ blikat zelené.

e Béhem zahijeni injekce uslysite zvuky
podobné pumpovani, zptisobené tim, ze ,,on-
body* injektor aplikuje 1¢k.

Pokud kontrolka stavu blika ¢ervené,
nepokracujte v pouzivani ,,on-body* injektoru.
V piipadé, Zze kontrolka stavu blika Cervené,
opatrné injektor sejméte z kiize. Pokud se tak
stane, informujte svého I1ékate, 1¢karnika nebo
zdravotni sestru.

Pockejte na dokonceni podani injekce

e Podani celé davky Iéku muze trvat az 5 minut.
Jakmile je podani injekce dokonéeno, ,,on-
body* injektor se zastavi.

e Béhem podani injekce bude kontrolka stavu
nadale blikat zelen¢.

e Béhem podani injekce uslysite zvuky podobné
pumpovani, zptisobené tim, Ze ,,on-body*
injektor aplikuje 1ék.

e Béhem injekce Ize provadét mirné fyzické
aktivity, jako je chiize, natahovani
a ohybani.

Pokud kontrolka stavu blika ¢ervené,

nepokracujte v pouzivani ,,on-body“ injektoru.
V piipadé, Ze kontrolka stavu blika Cervené,
opatrné injektor sejméte z kiize. Pokud se tak
stane, informujte svého l1ékate, 1¢karnika nebo
zdravotni sestru.

Podani injekce je dokonceno, jakmile

e Se,,on-body* injektor sam zastavi.

e Uslysite pipnuti a svételna kontrolka se zméni
na trvalou zelenou barvu. Pokud se svételna
kontrolka zméni na trvalou zelenou barvu,
znamena to, Ze podani injekce bylo
dokonceno.
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Odejméte ,,on-body* injektor

Pfi odstrafiovani ,,on-body* injektoru z klize
neptikladejte prsty na jeho zadni stranu.

Po dokonceni injekce uchopte roh samolepici
plochy a opatrné odejméte ,,on-body* injektor
z kize.

Nedotykejte se krytu jehly nebo jehly na zadni
strané ,,on-body* injektoru.

Po sejmuti ,,on-body* injektoru uslysite
nekolik pipnuti a kontrolka stavu se vypne.
Po sejmuti ,,on-body* injektoru kryt jehly
prekryje jehlu.

Pritomnost n¢kolik malych kapek tekutiny na
kazi po sejmuti ,,on-body* injektoru je
normalni.

Pritisknéte vatovy tampdn nebo gazu na
misto injek¢niho vpichu a drzte stlacené
po dobu 10 sekund.

Neti‘ete misto vpichu.

Mirné krvaceni v misté vpichu je normalni.

Prejdéte k dalsimu kroku.

KROK 5 — Ukonéeni

5A)
/7;——\
.

s

ZKontrolujte ,,on-body“ injektor
Zkontrolujte okénko 1éku a kontrolku stavu.

Zkontrolujte, zda bily pist zaplnil celé okénko 1éku
a zda zhasla nepterusované svitici zelena
kontrolka, coz znamena, ze byl podan veskery 1ék.

Pokud bily pist nezaplnil okénko, porad’te se
s 1ékai'em, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Specialni odpadni nadoba Likvidace

Pouzity ,,on-body* injektor vyhod’te okamzité po

pouziti do specialni odpadni nadoby.

e . On-body* injektor obsahuje baterie,
elektroniku a jehlu.

e Ponechte zasobni vlozku v ,,on-body*
injektoru.

e Nevyhazujte pouzity ,,on-body* injektor do
domaciho odpadu.

e Va$ 1ékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra
Vam teknou, jak vratit plnou specidlni
odpadni naddobu. Likvidace se mtize tidit
mistnimi ptedpisy.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Skyrizi 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
risankizumab

Pirectéte si pozorné tuto piribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Skyrizi podan
Jak se ptipravek Skyrizi podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Skyrizi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Skyrizi a k ¢emu se pouziva
Pripravek Skyrizi obsahuje 1é¢ivou latku risankizumab.

Pripravek Skyrizi se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientt se stiedné téZkou az tézkou Crohnovou
chorobou.

Jak pripravek Skyrizi u¢inkuje

Tento 1éCivy piipravek ucinkuje tak, Ze blokuje bilkovinu v téle oznacenou jako ,,IL-23%, ktera
zpusobuje zanét.

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho traktu. Pokud mate aktivni Crohnovu chorobu,
budou Vam nejprve podany jiné 1éky. Pokud tyto 1éky dostate¢né neucinkuji, bude Vam k 1écbe
Crohnovy choroby podan ptipravek Skyrizi.

Ptipravek Skyrizi zmirfiuje zanét a miize proto pomoci zmirnit znamky a ptiznaky VaSeho
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Skyrizi podan

Piipravek Skyrizi VAm nesmi byt podan

. jestlize jste alergicky(4) na risankizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
. jestlize mate infekci, vEetné aktivni tuberkuldzy, kterou Vas lékat povazuje za vyznamnou.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Skyrizi se porad’te se svym l¢katem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou:
. jestlize mate v soucasné dob¢ infekei nebo jestlize se u Vas infekce objevuje opakovang,

. jestlize mate tuberkulézu (TBC),
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. jestlize jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo se u Vas ockovani planuje. Béhem
pouzivani piipravku Skyrizi byste nemél(a) dostat n¢které typy oCkovacich latek.

Je dtlezité, aby Vas Iékat nebo zdravotni sestra méli zaznamenané ¢islo Sarze ptipravku Skyrizi.
Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni piipravku Skyrizi, si Vas lékat nebo zdravotni sestra
poznamenaji datum a ¢islo Sarze (které je uvedeno na obalu za zkratkou ,,Lot™).

Alergické reakce
Informujte svého 1ékate nebo vyhledejte okamzitou 1ékaiskou pomoc, pokud si béhem pouzivani
pripravku Skyrizi v§imnete jakychkoli znamek alergické reakce, jako jsou:

. problémy s dychanim nebo polykanim,
. otok obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla,
. zavazné svédéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi bulkami.

Déti a dospivajici
Pripravek Skyrizi se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let. Je to proto, Ze pouziti
ptipravku Skyrizi nebylo pro tuto vékovou skupinu potvrzeno.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Skyrizi

Informujte svého 1¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

° pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky,

. pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) oCkovani nebo jej podstoupite. BEhem pouzivani
pripravku Skyrizi byste nemél(a) dostat nékteré typy ockovacich latek.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred a béhem
pouzivani ptipravku Skyrizi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. Je to proto, ze neni znamo, jak tento
pripravek ovlivni dité.

Pokud jste Zena, ktera mtze ot€hotnét, musite pouzivat antikoncepci béhem 1é¢by timto piipravkem
a po dobu nejméné 21 tydnt po posledni davce piipravku Skyrizi.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se pred pouzitim tohoto ptipravku se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Neni pravdépodobné, Ze ptipravek Skyrizi ovlivni schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Skyrizi obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 360mg davce, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku*.

Pripravek Skyrizi obsahuje sorbitol

Tento 1ék obsahuje 164 mg sorbitolu v jedné 360mg davce.

3. Jak se pripravek Skyrizi podava

Lécbu pripravkem Skyrizi zahajite tvodni davkou, kterou Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra infuzi
do paze (intravenozni infuze).
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Uvodni davky

Jaké mnoZstvi? Kdy?

Uvodni davky 600 mg Kdyz Vam lékaf fekne
600 mg 4 tydny po 1. davce
600 mg 4 tydny po 2. davce

Poté Vam bude podan ptipravek Skyrizi ve formé injekce pod kiizi (tzv. ,,subkutanni injekce). Lékar
nebo zdravotni sestra Vam poda Ctyfi injekce pod kizi, jak je popsano nize. Piipadné lze ptipravek
Skyrizi podavat ,,on-body* injektorem.

Udrzovaci davky
Jaké mnoZstvi? Kdy?
1. udrZovaci 360 mg (4 injekce po 90 mg) | 4 tydny po posledni Givodni davce
davka (v tydnu 12)
Dalsi davky 360 mg (4 injekce po 90 mg) | Kazdych 8 tydni, se za¢atkem po
1. udrzovaci davce

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Skyrizi
Pokud zapomenete na termin pro podani nékteré z davek nebo jej zmeskate, kontaktujte svého 1ékate
a preobjednejte se, jakmile si vzpomenete.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Skyrizi
Neukoncujte pouzivani ptipravku Skyrizi, aniz byste se predtim poradil(a) se svym lékafem. Pokud
ukoncite 1écbu, ptiznaky onemocnéni se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako v§echny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Porad’te se se svym lékafem nebo vyhledejte okamzitou 1ékatrskou pomoc, pokud mate ptiznaky
zavazné infekce, jako jsou:

. horecka, ptiznaky podobné chiipce, no¢ni poceni
. pocit unavy nebo dusnosti, kasel, ktery neodezniva
. tepla, Cervend a bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyti

Lékat rozhodne, zda mtizete pokracovat v 1é¢bé ptipravkem Skyrizi.

DalSi nezadouci ucinky
Pokud se u Vas objevi jakékoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd, informujte svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
. infekce hornich cest dychacich s pfiznaky, jako jsou bolest v krku a ucpany nos

asté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
pocit tnavy
plistiové infekce
reakce v misté podani injekce (jako je zarudnuti nebo bolest)
svédeéni
bolest hlavy

e o 0 0 0o
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. vyrazka
. ekzém

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

. malé vyvySené bulky na kizi

. koptivka

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Skyrizi uchovavat

Uchovaveijte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku injekéni stfikacky a na
krabi¢ce za ,,EXP*.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte piedplnéné injekéni stiikacky v ptivodni krabiéce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je tekutina zakalena nebo obsahuje vlocky nebo velké ¢astice.

Kazda ptredplnéna injekeni stiikacka je ur¢ena pouze k jednordzovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni pomahaji

chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skyrizi obsahuje

- Lécivou latkou je risankizumab. Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje 90 mg
risankizumabu v 1 ml roztoku.

- Dalsimi slozkami jsou hexahydrat natrium-sukcinétu, polysorbat 20, sorbitol, kyselina jantarova
a voda pro injekci.

Jak pripravek Skyrizi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Skyrizi je €ird a bezbarva az mirn¢ zluté tekutina v pfedplnéné injekéni stiikacce
s chrani¢em jehly. Tekutina miize obsahovat nepatrné bilé nebo ¢iré ¢astice.

Jedno baleni obsahuje 4 pfedplnéné injekéni stiikacky.
Drzitel rozhodnuti o registraci

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Némecko
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Vyrobce

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ1
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
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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 22983201

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



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 piibalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.

Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové
pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve form¢ audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Skyrizi predplnéna injekéni stiikacka

Pist Opora pro prsty Kryt jehly

Télo injekéni stiikacky
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Navod k pouziti

Tento 1é¢ivy pripravek ma byt podan zdravotnickym pracovnikem.
Kazdou ptedplnénou injekéni stiikacku podavejte subkutanné nasledujicim zptisobem:

KROK 1

Pted podanim injekce vyjméte krabicku
z chladni¢ky, aniz byste vyjmul(a)
pfedplnénou injekéni stitkacku

z krabicky.

e NepouZivejte tento 1éCivy piipravek,
pokud je ochranna lepici paska na
obalu poskozena nebo chybi, nebo
pokud je néktera soucast obalu
poskozena.

Nechte ptipravek Skyrizi dosahnout

pokojové teploty mimo piimé sluneéni

svétlo (15 az 30 minut).

Ptedplnénou injekéni stitkackou netiepejte.

Na ¢isty a rovny povrch si pfipravte

nasledujici pomucky:

o 4 predplnéné injekeni stiikacky a 4
tampony napusténé alkoholem (nejsou
soucasti baleni)

« 4 vatové tampony nebo gazu (nejsou
soucasti baleni)

» Specialni odpadni nadobu (neni soucasti
baleni)

Umyjte a osuste si ruce.

Pro podani celé davky jsou nutné
4 injekce, jedna po druhé.

KROK 2

Oblasti podani injekce

A 7
| P

Oblasti podani injekce

Vyberte si misto pro podani injekce.

e Aplikujte jednu ptedplnénou injekéni
sttikacku po druhé na nasledujici
anatomicka mista:

o pfedni strana levého nebo pravého
stehna
o bficho minimalné 5 cm od pupku

e Pro kazdou injekci pouzijte nové misto
vpichu.

e U kazdé injekeni stiikacky aplikujte
injekci nejméné 3 cm od mista podani
ptedchozi injekce. Nepodavejte injekci
do stejného mista.

Pted kazdou injekei otfete misto podani
injekce krouzivym pohybem pomoci
tamponu napusténého alkoholem.

Nepodavejte injekci do mist, kde
je kuze citliva, s podlitinami,
erytematdzni, indurovana nebo
postizena jakymikoliv 1ézemi.

162




KROK 3

ZKkontrolujte tekutinu

Drzte injekéni stiikacku s nasazenym krytem
jehly smétujicim dold, jak je uvedeno na
obrazku.

Zkontrolujte roztok v injekéni stiikacce.

« Ptitomnost bublinek v okénku je
normalni

o Tekutina ma byt ¢ira az svétle Zluta
a muze obsahovat nepatrné bilé nebo ¢iré
Castice

« Nepouzivejte roztok, pokud je tekutina
zakalena nebo obsahuje vlo¢ky nebo
velké Castice

KROK 4

Sejmuti krytu jehly:

o  Drzte injekéni stfikacku jednou rukou
mezi oporou pro prsty a krytem jehly

o Druhou rukou opatrné sejméte rovné
kryt jehly

o  Pfi odstraniovani krytu jehly nedrZzte ani
netahejte za pist

o Miuzete si vS§imnout kapky tekutiny na
konci jehly. To je normalni

o  Kiryt jehly vyhodte

o Nedotykejte se jehly prsty ani se jehlou
nedotknéte ni¢eho jiného

KROK 5

Drzte injekéni stiikacku za jeji télo v jedné
ruce mezi palcem a ukazovakem, jako byste
drzel(a) pero.

Jemné zmacknéte plochu ocisténé kiize
druhou rukou a pevné ji drzte.

Zaved'te celou jehlu jednim rychlym,
kratkym pohybem do kiize pod uhlem asi
45 stupiit. Drzte jehlu stale pod stejnym
uhlem.

Pomalu stlacte pist zcela dolti, dokud neni
veskerd tekutina podéna.
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Vytahnéte jehlu z kiize a drzte pritom
injekeni stiikacku ve stejném uhlu.

Pomalu sejméte palec z pistu. Jehla pak bude

zakryta chrani¢em jehly.

Chranic jehly se neaktivuje, dokud nebude
podana veskera tekutina.

Pritisknéte vatovy tampdn nebo gazu na
misto injek¢niho vpichu a drzte stlacené po
dobu 10 sekund.

KROK 6

GOMO,
D+

Pro podani celé davky jsou nutné 4 injekce

Pouzijte €tyfi 90mg predplnéné stiikacky

k subkutannimu podani udrzovaci davky 360
mg.

Opakujte kroky 2 az 5 s kazdou dalsi
stiikackou.

Pokud davku vynechate, podejte ji co
nejdiive. Poté pokracujte v podavani
v pravidelném planovaném cCase.

KROK 7

Kazda predplnéna injekéni stiikacka je
urcena pouze k jednordzovému pouziti,

a veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo
odpad musi byt zlikvidovan v souladu

s mistnimi pozadavky.
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