A tiinetmentes bor lehet6sége a leginkabb fontos szempont a betegek tébb, mint 90%-anal**

AMIKOR A SENMMI

A SKYRIZI (rizankizumab) a kozepesen stlyos, stlyo
kezelésére javallott olyan felntteknél, akiknél sziszte

*A tunetmentes bor definicidja: PASI 100 valasz. A SKYR
65,9%-a ért el PASI 100 valaszt az 52. hétre az IMMerge
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AZ IMMerge KLINIKAI VIZSGALAT ELRENDEZESE? * Kyr BIZONYITOTT SZUPERIOR HATASOSSAG szekukinumabbal szemben Ky
(rizankizumab) az 52. héten az elsddleges és a rangsorolt masodlagos végpontokban’ (rizankizumab)

PASI 90 VALASZT MUTATO BETEGEK ARANYA

IMMerge: SKYRIZI vs. szekukinumab, a kiértékelésben résztvevokre vakositott, direkt 6sszehasonlito klinikai vizsgalat

Egy randomizalt, nyilt, a kiértékelésben résztvevdkre vakositott, aktiv komparatoros, fazis 3b vizsgalat, amelyet arra terveztek, hogy a AZ I |V| M e rg e V|ZSG ALAT 52 H ETE S O R AN 3,4
SKYRIZI és a szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat 6sszehasonlitsak k6zepesen stlyos-sulyos aktivitasu plakkos psoriasisos
betegeknél.>* PASI 90: IMMerge ~ ® SKYRIZI (n=164)* e SZEKUKINUMAB (n=163)' ELSODLEGES VEGPONT

- ) ) (SZUPERIORITAS) -
ELSODLEGES VEGPONT *
(NON-INFERIORITAS) 86,6%

Els6dleges végpontok?

N 150 mg SKYRIZI (n=164) o PASI 90 valasz az 52. héten 100 ° 5 dozis utan
(E 0.4,16,28.és40.héten == °  SKYRIZI (szuperioritas): SKYRIZI 86,6% vs. = 73,8"
° 12 hetenkénti fenntarté szekukinumab 57,1% (P<0,001) < 2 dézis utan
3 CSETL e « PASI 90 vélasz a 16. héten e
'g (non-inferioritas): SKYRIZI 73,8% vs. g
T ) szekukinumab 65,6% @ y G
B 0 1 2 3.4 aztin 4 hetente a 48 hétie . ©  Szekukinumab = 60 ®
— 4 hetenkénti fenntartod = ® 65,6%
i 0 0 O 0 0 A0 0 0 0 0 AN s
angsorolt masodlagos végponto = N L
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 E, (0o
HETEK o PASI 100 vélasz az 52. héten SKYRIZI =
65,9% vs. szekukinumab 39,9% (P<0,001) s 2 ®

Vizsgalati elrendezés o PASI 75 vélasz az 52. héten SKYRIZI 89,6% g

B vs. szekukinumab 69,9% (P<0,001)

Osszesen 327 beteget randomizaltak 1:1 aranyban SKYRIZI (n=164; két 75 mg-os szubkutén injekcié e SPGA 0/1 az 52. héten SKYRIZI 87,8% vs. 0 ® . . . . . . . . . . . . .

a 0., 4. héten, majd azt kdvetden 12 hetente) vagy szekukinumab (n=163; két 150 mg-os szubkutén szekukinumab 58,3% (P<0,001) 0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52

injekcié a 0., 1., 2,, 3., 4. héten, majd azt kovetden 4 hetente) terapiara. HETEK

A biztonsagossagi értékelést minden betegnél elvégezték.

*SKYRIZI 150 mg szubkutén injekcié: 12

Kiindulaskori jellemzok hetenkénti fenntarto adagolas a 0. és 4. héten *SKYRIZI adagolas: 150 mg SKYRIZI a 0., 4. héten, majd azt 16. héten bizonyitott non-inferioritas:

A kulcsfontossagli demografiai és a kiindulaskori jellemzok altalaban kiegyensulyozottak voltak a két adott dozisok utan. . kovetqen minden 12. héten. _ 8’2%'kf| tobb beteg m‘jtfmtt PASI 90 valaszt SKYRIZI terapiaval

vizsgalati csoportban.? Szekukinumab 300 mg szubkutan injekcié: 4 Sz’ekuklnumab adiagol:is: 309 mg szeku‘klnumab a0,1,2,3.,4. (96,25% CI: -2,2; 18,6).>

hetenkénti fenntart6 adagolasa 0., 1., 2, 3. és *ZigengaJd azt koyetoen minden 4. héten. ) . . S
4. héten adott dozisok utan. , vs. szekukinumab. 52. héten bizonyitott szuperioritas:

529,5%-kal tobb beteg mutatott PASI 90 valaszt az 52. héten
SKYRIZI teréapiaval (95% CI: 20,8; 38,8).34



A kezelés soran felmerild, kivalasztott nemkivanatos események

A SKYRIZI biztonsagossagi profilja konzisztens volt a pivotalis vizsgalatokban tapasztaltakkal: nem talaltak Uj biztonsagossagi szignalt a
vizsgélat 52 hete soran."?

Biztonsagossagi paraméter SKYRIZI Szekukinumab
Sulyos nemkivanatos események 5,5% 3,7%

Kezelés abbahagyasahoz vezeté nemkivanatos események 1,2% 4,9%

Sulyos infekciok 1,8% 0

MACE 2,0% 0

Malignus tumorok 0,6% 1,8%

Halal 0 0

MACE: major acute cardiovascular event

SKYRIZI®
Skyrizi 75 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben (rizankizumab)

B6vebb informacidért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi elbirasat!
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/skyrizi-epar-product-information_hu.pdf
Forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete: AbbVie Kft., 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 7. Telefonszam: +36 1 455 8600.

A készitmény jelenleg kdzfinanszirozasban nem részesil ( www.neak.gov.hu letdltés datuma: 2020.03.01.)
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