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I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 75 mg oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

75 mg rizankizumabot tartalmaz 0,83 milliliter oldatban eléretdltott fecskenddnként.

A rizankizumab egy szelektiv interleukin (IL)-23 protein elleni, humanizalt immunglobulin G1 (IgG1)
monoklonalis antitest, amit kinaihorcsdg-petefészek- (Chinese Hamster Ovary) sejtekben rekombinans

DNS-technologiaval allitanak eld.

Ismert hatasu segédanyagok

A készitmény 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os dézisonként.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 150 mg-os doézisonként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcid).

Az oldat szintelen vagy halvanysarga, és tiszta vagy enyhén opalos.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Skyrizi a kdzepesen sulyos, sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan felnétteknél, akiknél
szisztémas kezelés sziikséges.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Skyrizi a psoriasis diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos iranyitasa és feliigyelete alatt
alkalmazandoé.

Adagolas

A javasolt adag 150 mg (két 75 mg-os injekcid) subcutan injekcid a 0. héten €s a 4. héten, majd ezt
kovetden 12 hetenként.

A kezelés abbahagyasat mérlegelni kell azoknal a betegeknél, akiknél 16 hetes kezelés utan nem
mutatkozik terapias valasz. A kezdetben részleges valaszt ado betegeknél a kezelés folytatasa esetén a
16. hetet kovetden is bekdvetkezhet javulas.



Kimaradt adag

Ha egy adag kimaradt, azt be kell adni, amilyen hamar csak lehet. Ezt kdvetden az adagolast az eredeti
iitemezés szerint kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek (65 évesek és iddsebbek)

Nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).
Korlatozott mennyiségili informaci6 all rendelkezésre a 65 éves és ennél iddsebb betegek esetében.

Vese- vagy majkdrosodas

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat, hogy kiértékeljék a maj- vagy vesekarosodas hatasat a Skyrizi
farmakokinetikajara. Altalaban nem varhato, hogy ezek az allapotok szignifikans hatassal lennének a
monoklonalis antitestek farmakokinetikajara, ezért nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Skyrizi biztonsagossagat ¢s hatasossagat 6-18 éves gyermekek és serdiilok esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

A Skyrizinek 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a kdzepesen sulyos, stilyos plakkos psoriasis
javallatban nincs relevans alkalmazasa.

Tulsulyos betegek
Nincs szlikség doézismoddositasra (1asd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

A Skyrizit subcutan injekcio forméjaban kell beadni. Minden adag esetében, az injekciot kiillonbozo
anatomiai helyekre (példaul combba vagy hasfalba) kell beadni, és keriilni kell azokat a teriileteket,
ahol a bor érzékeny, sebes, erythemas, induralt vagy psoriasissal érintett. A Skyrizit a felkar kiilsé
részébe csak egészségiigyi szakember vagy gondoz6 adhatja be.

A subcutan injekciozasi technika megfeleld oktatasa utan a beteg beadhatja maganak a Skyrizi
injekciot. A betegeket utasitani kell, hogy a teljes, 150 mg-os d6zishoz két eldretdltott fecskendd
tartalmat adjak be maguknak, és a beadas el6tt olvassak el a betegtajékoztatoban talalhato
,»Alkalmazasi atmutatd”-t.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagédval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag jelent6s, aktiv fertézések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetOség

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell.



Fertozések
A rizankizumab novelheti a fert6zések kockazatat.

Kronikus fertdzésben szenvedd betegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknek korel6zményében
visszatéro fertdzés szerepel, illetve akiknél fennallnak a fert6zés kockazati tényezo6i, a rizankizumabot
koriiltekintéen kell alkalmazni. A rizankizumab-kezelést klinikailag jelentds, aktiv fertdzés
fennallasakor nem szabad elkezdeni, amig a fert6zés meg nem sziinik, vagy adekvat modon kezelésre
nem kertil.

A rizankizumabbal kezelt betegeket arra kell utasitani, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha egy
klinikailag jelentds, kronikus vagy akut fert6zés okozta panaszok vagy tiinetek jelentkeznek. Ha egy
betegnél ilyen fert6zés alakul ki, vagy ha a fert6zés nem reagal a standard terapiara, a beteget szorosan
monitorozni kell és a rizankizumabot nem szabad alkalmazni, amig a fert6zés meg nem sziinik.

Tuberculosis

A rizankizumab-kezelés megkezdése elott a betegeknél vizsgalni kell a tuberculosis-fert6zés (TBC)
meglétét. A rizankizumabot kapd betegeknél monitorozni kell az aktiv TBC-re utalo jeleket és
tiineteket. A rizankizumab-kezelés elkezdése el6tt a TBC-ellenes kezelés mérlegelendd azoknal a
betegeknél, akiknek a koreldzményében latens vagy aktiv TBC szerepel, és akiknél az adekvat kezelés
nem bizonyithato.

Immunizacid

A rizankizumab-kezelés elkezdése elott mérlegelni kell minden, az aktudlis immunizacids iranyelvek
szerint sziikséges immunizacid elvégzését. Ha a beteg €16 korokozot tartalmazo védodoltast kapott
(virust vagy baktériumot), javasolt legalabb 4 hetet varni a rizankizumab-kezelés megkezdésével. A

rizankizumabbal kezelt betegeknek nem szabad €16 koérokozot tartalmazo véddoltast kapniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legalabb 21 hétig (lasd 5.2 pont).

Tulérzékenység

Ha stlyos tulérzékenységi reakcio jelentkezik, a rizankizumab alkalmazasat azonnal abba kell hagyni,
és megfeleld kezelést kell kezdeni.

Ismert hatast segédanyagok

A készitmény 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os dézisonként.
Az egyidejiileg alkalmazott szorbit (vagy frukt6z) tartalm készitmények vagy a szorbit (vagy fruktoz)
taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe kell venni.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 150 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A rizankizumabot varhatéan nem metabolizaljak a majenzimek, illetve nem eliminalodik a vesén
keresztiil. Nem varhatoak gyogyszerinterakciok a rizankizumab és a gyogyszermetabolizald enzimek
inhibitorai, induktorokai vagy szubsztratjai kozott, ezért nincs sziikség dozismodositasra (lasd

5.2 pont).

Egvideju immunszuppressziv kezelés vagy fényterapia

Az immunszuppresszansokkal, koztiik a biologiai gyogyszerekkel, vagy fototerapiaval kombinalt
rizankizumab biztonsagossagat ¢és hatasossagat nem értékelték.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkora ndk

Fogamzoképes életkorban 1évé ndknek hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmazniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legaldbb 21 hétig.

Terhesség

Nincs vagy csak korlatozott mennyiségii adat (kevesebb mint 300 terhesség) all rendelkezésre a
rizankizumab alkalmazasarol terhes nék korében. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak
kozvetlen vagy kozvetett karos hatdsokat a reprodukcios toxicitas tekintetében. A rizankizumab
alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a rizankizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az immunglobulinokrol ismert,
hogy a sziilést kovetd elsd néhany napban kivalasztddnak a human anyatejbe, majd szintjiik roviddel
ezutan alacsony koncentraciora csokken, kovetkezésképp az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a
kockazatot ebben a rovid idoben nem lehet kizarni. A rizankizumab alkalmazasa el6tt el kell donteni,
hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol, figyelembe
véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

A rizankizumab human fertilitasra gyakorolt hatdsat nem vizsgaltik. Allatokkal végzett vizsgalatok
nem mutattak direkt vagy indirekt karos hatasokat a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rizankizumab nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a fels6 1éguti fertdzés volt, amely a betegek 13%-anal fordult
eld.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A rizankizumab klinikai vizsgéalatokbodl szarmazo6 mellékhatasai (1. tdblazat) a MedDRA
szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint kerlilnek megadasra, az alabbi megegyezés szerint:
nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100), ritka

(= 1/10 000 - < 1/1000), ¢és nagyon ritka (< 1/10 000).



1. tablazat: A klinikai vizsgalatokban el6fordult mellékhatasok listaja

Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas

kategoriak

Fert6z06 betegségek és Nagyon gyakori Fels6 1éguti fert6zések®

parazitafertézések Gyakori Tinea fertézések®
Nem gyakori Folliculitis

Idegrendszeri Gyakori Fejfajas®

betegségek és tiinetek

A bOr és a bor alatti Gyakori Pruritus

szovetek betegségei

Altalanos tiinetek, az Gyakori Faradtsag®

alkalmazas helyén Injekcio helyén fellépd

fellépd reakcidok reakciok®

2 Beleértve: 1éguti fertdzések (virusos, bakteridlis vagy meghatarozatlan), sinusitis
(példaul akut sinusitis), rhinitis, nasopharyngitis, pharyngitis (példaul a virusos
pharyngitis), tonsillitis

® Beleértve: tinea pedis, tinea cruris, testet érintd tinea, tinea versicolor, tinea
manuum, onychomycosis

¢ Beleértve: fejfajas, tenzios fejfajas, sinus eredetii fejfajas

4 Beleértve: faradtsag, gyengeség

¢ Beleértve: bevérzés az injekcio beadasi helyén, erythema, haematoma, vérzés,
irritacio, fajdalom, borviszketés, borreakcid, duzzanat

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozesek

A teljes psoriasis programban, beleértve a hosszl tavu rizankizumab-expoziciot, a fertdzések aranya
75,5 esemény/100 betegév volt. Az esetek tobbsége nem sulyos €s enyhe-kozepes sulyossagu volt, és
nem vezetett a rizankizumab-kezelés abbahagyasdhoz. A stlyos fertézések aranya

1,7 esemény/100 betegév volt (lasd 4.4 pont).

Immunogenitds

Mint minden terapias fehérjénél, ugy a rizankizumab esetében is fennall az immunogenitas lehetdsége.
Az antitestek képzddésének detektaldsa nagyban fiigg az alkalmazott teszt érzékenységétol és
specificitasatol.

A psoriasis klinikai vizsgalatokban az ajanlott klinikai d6zist rizankizumabbal legfeljebb 52 hétig
kezelt betegeknél a kezelés hatasara kialakuld gyogyszer elleni antitesteket az értékelt vizsgalati
alanyok 24%-anal (263/1079), mig neutralizalo antitesteket 14%-uknal (150/1079) mutattak ki.

A legtdbb vizsgalati alanyndl a rizankizumab elleni antitestek — példaul a neutralizal6 antitestek —
jelenlétét nem hoztak Osszefiiggésbe a klinikai valasz vagy a biztonsdgossag valtozasaival. Annal a
kevés vizsgalati alanynal (koriilbeliil 1%, 7/1000 a 16. héten és 6/598 az 52. héten), akiknél magas
antitesttitert (>128) figyeltek meg, a klinikai valasz csokkent. A beadas helyén fellép6 reakciok
incidencigja szdmszeriileg magasabb volt a gyogyszer elleni antitestekre pozitiv csoportban, mint a
gyogyszer elleni antitestekre negativ csoportban a rovid tava (16 hét: 2,7% vs. 1,3%) és a hosszu tava
(>52 hét: 5,0% vs 3,3%) kezelés soran. A beadas helyén jelentkezd reakciok mind enyhe vagy kdzepes
sulyossagi fokuak voltak, egyik sem volt stlyos, €s egyik sem tette sziikségessé a
rizankizumab-kezelés abbahagyasat.

Idosek

Korlatozott mennyiségli biztonsagossagi informacio all rendelkezésre a >65 éves betegekre
vonatkozoan.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteget barmilyen mellékhatas okozta panasz vagy tiinet kialakuldsa miatt
ajanlott megfigyelni, és azonnal megfeleld tiineti kezelésben részesiteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kéd: LO4AC18

Hatasmechanizmus

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklondlis antitest, amely nagy
affinitassal, szelektiven kétédik a human interleukin-23 (IL-23) citokin p19 alegységéhez €s gatolja
annak az [L-23 receptor-komplexszel valo interakciojat, anélkiil, hogy kotédne az IL-12-hoz. Az
IL-23 egy citokin, amely szerepet jatszik a gyulladasos- és immunvalasz-reakciokban. A rizankizumab
blokkolja az IL-23 receptorahoz val6 kotddését, ezaltal gatolja a sejten beliili IL-23-dependens
jelatviteli folyamatokat és a proinflammatorikus citokinek felszabadulasat.

Farmakodinamias hatasok

Egy psoriasisos betegekkel végzett klinikai vizsgalatban az IL-23/IL-17 tengellyel dsszefiiggésbe
hozott gének expresszidja csokkent a bérben a rizankizumab egyszeri dozisat kdvetden. A psoriaticus

crcr

valamint a psoriasisos betegségmarkerek expresszidjanak a csokkenését is.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A rizankizumab hatasossagat és biztonsagossagat négy multicentrikus, randomizalt, kettds vak
vizsgalatban (ULTIMMA-1, ULTIMMA-2, IMMHANCE és IMMVENT) értékelték 2109, kozepesen
sulyos, stlyos plakkos psoriasisban szenvedo betegnél. A bevont klinikai vizsgalati alanyok legalabb
18 évesek voltak, plakkos psoriasisban szenvedtek, mely a testfelsziniik (BSA —body surface area)
legalabb 10%-at érintette, az SPGA (static Physician’s Global Assessment) értékiik legalabb 3 volt az
Osszesitett értékelésben (plakk vastagsaga/induratio, erythema, €s hdmlas) a psoriasis 0-4-ig terjedd
sulyossagi skalajan, és a PASI (Psoriasis Area and Severity Index) értékiik legalabb 12 volt, és akik
szisztémas kezelésre vagy fototerapiara vartak.

Osszeségében, a betegek median kiindulasi PASI-értéke 17,8, a median BSA-értéke 20% és a
kiindulasi DLQI-érték 13% volt. A kiindulasi sSPGA-érték a betegek 19,3%-anal sulyos, 80,7%-uknal
kozepesen sulyos volt. A vizsgalatba bevont betegek minddsszesen 9,8%-anak szerepelt a
kortorténetében diagnosztizalt arthritis psoriatica.

Az Osszes vizsgalatot tekintve a betegek 30,9%-at korabban még nem kezelték semmilyen szisztémas
terapiaval (ideértve a nem biologiai és a biologiai kezelést); 38,1% részesiilt korabban fototerapidban
vagy fotokemoterapiaban; 48,3% kapott korabban nem-biologiai szisztémas kezelést; 42,1% kapott

korabban biologiai terapiat és 23,7% kapott legalabb egy TNF-alfa elleni szert a psoriasis kezelésére.



ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokba 997 beteget vontak be (598-at randomizaltak 150 mg
rizankizumabra, 199-et [kiindulaskori testtomegiik alapjan] 45 vagy 90 mg usztekinumabra és 200-at
placebora). A betegek a 0.; 4.; és ezt kovetden minden 12. héten kaptak kezelést. A két els6dleges
végpont az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatban azoknak a betegeknek aranya volt, akik 1)
PASI 90 valaszt értek el, €s akik 2) sPGA értékelése tiszta vagy csaknem tiszta (sPGA 0 vagy 1) lett a
16. héten a placeboval szemben. Az elsédleges tarsvégpontok és egyéb végpontok eredményeit a

2. tablazat és az 1. dbra mutatja be.

2. tablazat: Hatdsossagi és életmindségre vonatkozo eredmények az ULTIMMA-1 és
ULTIMMA-2 vizsgalatban, plakkos psoriasisban szenvedd felndtteknél

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Rizankizumab | Usztekinumab | Placebo Rizankizumab Usztekinumab | Placebo
(N=304) (N=100) (N=102) | (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
sPGA tiszta vagy csaknem tiszta (0 vagy 1)
16. hét* | 267 (87.8) 63 (63,0) 8(7.8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
52.hét | 262 (86,2) 54 (54,0) - 245 (83,3) 54 (54,5) ~
sPGA tiszta (0)
16. hét 112 (36,8) 14 (14,0) 2(2,0) 150 (51,0) 25(25,3) 33,1)
52. hét 175 (57,6) 21 (21,0 - 175 (59,5) 30(30,3) —
PASI 75
12. hét | 264 (86.8) 70 (70,0) 10(9,8) | 261 (88,8) 69 (69,7) 8(8,2)
52.hét | 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76.8) ~
PASI 90
16. hét* | 229 (75.3) 42 (42,0) 5(4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2(2,0)
52.hét | 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) —
PASI 100
16. hét 109 (35.9) 12 (12,0) 0(0,0) 149 (50,7) 24 (24.,2) 2(2,0)
52. hét 171 (56.3) 21 (21,0 - 175 (59,5) 30(30,3) —
DLQI 0 vagy 1°
16. hét 200 (65,8) 43 (43,0) 8(7.8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)
52.hét | 229 (75,3) 47 (47,0) - 208 (70,7) 44 (44.4) -
PSS 0 (tiinetmentes)*
16. hét 89 (29.3) 15 (15,0) 2(2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0)
52. hét 173 (56.9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) —
A rizankizumab minden, usztekinumabbal és placeboval torténd dsszehasonlitdsban elérte a p<0,001
értéket, kivéve az ULTIMMA-2 vizsgalatban a PASI 75 esetében az 52. héten, ahol p=0,001 volt.
*Elsodleges tarsvégpontok a placebohoz képest
® Nincs hatéassal az egészséggel kapcsolatos életmindségre
¢ A Psoriasis Tiineti Skala (Psoriasis Symptom Scale-PSS) 0 értéke azt jelenti, hogy nem volt fajdalom,
viszketés, boérpir vagy ég0 érzés az elmult 24 éraban.




1. abra: A PASI kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasanak idobeli
lefolyasa az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban.
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RZB = rizankizumab

UST = usztekinumab

PBO = placebo

p<0,001 minden egyes idépontban

Az ¢€letkor, a nem, a rassz, a <130 kg-os testtomeg, a kiindulasi PASI-érték, a fennallo arthritis
psoriatica, a korabbi nem bioldgiai szisztémas kezelés, a korabbi biologiai terapias kezelés, illetve a
korabbi bioldgiai terdpia hatastalansaganak vizsgalata soran nem azonositottak kiilonbségeket a
rizankizumabra adott terapids valasz tekintetében ezen alcsoportok kozott.

A 16. és 52. héten javulasat észleltek a rizankizumabbal kezelt betegeknél a fejbéron, a kormokon, a
tenyereken és a talpakon jelentkezd psoriasisnal.



3. tablazat: A kiindulastél valé atlagos eltérés az NAPSI-, PPASI-, és PSSI-értékekben

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE

Rizankizumab Placebo | Rizankizumab | Placebo | Rizankizumab | Placebo
NAPSI: N = 56: N =49; N=158;
valtozas N=178; 2.1 (1 86) N=177; 3,0 N =235; 2,5
a 16. héten -9 (1,17) - -7,5 (1,03) (1,76) -7,5 (0,89) (1,70)
(SE) Hksk Hkk
dnogs | 9% 1L L e | e | Nl N7
at6.héten | O3 1 gy | 7240558 | (1.025) | 7000 | () 339
(SE) kg sk Hkk
PSSI: N=092; N =83; N = 88;
valtozas N =267, -2,9 N =252; -4,6 N =2357; -5,5
a 16. héten -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) (0,77)
(SE) soskk ok k ok ok
NAPSI:
valtozas N=178; i N =183; i i i
az 52. -15,7 (0,94) -16,7 (0,85)
héten (SE)
5;1::2:'; N=9; N = 89;
az 52. 6,16 (0,296) i -8,35 (0,274) i i i
héten (SE)
PSSI:
valtozas N=1269; i N =259; i i i
az 52. -17,9 (0,34) -18,8 (0,24)
héten (SE)
Korom Psoriasis Sulyossagi Index (Nail Psoriasis Severity Index - NAPSI), Tenyér és Talp Psoriasis
Stlyossagi Index (Palmoplantar Psoriasis Severity Index - PPASI), Psoriasisos Fejbor Sulyossagi
Index (Psoriasis Scalp Severity Index - PSSI) és Standard hiba (Standard Error - SE).
** P < 0,01 arizankizumabhoz képest
% P < 0,001 arizankizumabhoz képest

A 16. héten a korhazi szorongas és depresszio skalaval (Hospital Anxiety and Depression Scale —
HADS) mért szorongas ¢és depresszio javult a rizankizumabbal kezelt csoportban, 6sszehasonlitva a
placebot kapo betegekkel.

A valasz fenntartdsa

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban rizankizumabot kapd betegek integralt analizise
alapjan, azoknak a betegeknek a kdrében, akik a 16. héten PASI 100 valaszt mutattak és folytattak a

rizankizumab-kezelést, 79,8%-uknal (206/258) fennmaradt a valasz az 52. héten is. A 16. héten

PASI 90 terapias valaszt adok 88,4%-anal (398/450) maradt fenn a valasz az 52. héten.

A rizankizumab biztonsadgossagi profilja a kezelés 77. hetéig megegyezett a 16. hétig megfigyelttel.

IMMHANCE

Az IMMHANCE vizsgalatba 507 beteget vontak be (407-et randomizaltak 150 mg rizankizumabra, és
100-at placebora). A vizsgalati alanyok a 0.; 4.; és azt kovetden minden 12. héten kaptak kezelést.
Azokat a vizsgalati alanyokat, akik kiindulaskor rizankizumabot kaptak, ¢s sPGA-valaszuk tiszta vagy

csaknem tiszta volt a 28. héten, Gjrarandomizaltak a rizankizumab 12 hetenkénti folytatasara a

88. hétig (és a rizankizumab utolso adagja utan 16 hétig tart6 utankdvetéssel) vagy a kezelés

abbahagyasara.
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A 16. héten a rizankizumab szuperioritast igazolt a placeboval szemben az sSPGA tiszta vagy csaknem
tiszta (83,5% rizankizumab vs. 7,0% placebo) és PASI 90 (73,2 % rizankizumab vs. 2,0% placebo)
elsddleges tarsvégpontokban.

Az IMMHANCE vizsgalat 31 latens tuberculosisos (TBC) betegénél, akik nem kaptak profilaxist a
vizsgalat soran, senkiben nem fejlodott ki aktiv TBC a rizankizumab atlagosan 55 hetes kovetési ideje
alatt.

Az IMMHANCE vizsgalatban a 28. héten tiszta vagy csaknem tiszta SPGA-értéket mutatd betegek
koziil azoknal, akiket a rizankizumab-kezelés folytatasara randomizaltak, 81,1% (90/111) esetében
maradt fenn ez a terapias valasz a 104. héten, mig a rizankizumab-kezelés abbahagyasara randomizalt
betegeknél 7,1%-nal (16/225). Ezek koziil a betegek koziil, a rizankizumab-kezelés folytatasara
ujrarandomizalt betegek 63,1%-a (70/111) elérte az sPGA tiszta valaszt a 104. héten, mig a
rizankizumab-kezelés abbahagyésara randomizalt betegek 2,2%-a (5/225).

A 28. hétre tiszta vagy csaknem tiszta SPGA-értéket elérd, majd a rizankizumab megvonasa utan
kozepesen sulyos vagy sulyos sPGA-értékre visszaesd alanyoknak a 83,7%-a (128/153) a kezelés
ujrakezdése utan a 16. hétre ismét elérte a tiszta vagy csaknem tiszta sSPGA-értéket. A tiszta vagy
csaknem tiszta SPGA-érték megsziinése mar 12 héttel a kihagyott adag utan megfigyelhetd volt. A
kezelés abbahagyasara Gijrarandomizalt betegek 80,9%-a (182/225) tapasztalt relapszust, és a
relapszusig eltelt id6 median értéke 295 nap volt. Nem azonositottak olyan jellemz6t, amelynek
alapjan az egyes betegeknél egyénileg elérejelezhetd lett volna a valasz elvesztéséig elteld ido, illetve
az ismételt valasz kialakulasanak valosziniisége.

IMMVENT

Az IMMVENT vizsgalatba 605 beteget vontak be (301-et randomizaltak rizankizumabra és 304-et

adalimumabra). A rizankizumabra randomizalt betegek 150 mg-os dozist kaptak a 0.; 4.; és ezt

kovetéen minden 12. héten. Az adalimumabra randomizalt betegek 80 mg-os dozist kaptak a 0. héten

40 mg-ot az 1. héten és ezutan 40 mg-ot minden masodik héten 15 héten keresztiil. A 16. héttel

kezdddden, az adalimumabot kapd betegek folytattak a kezelést vagy kezelést valtottak a terapias

valasz alapjan:

° a <PASI 50 valasz esetén a betegek rizankizumabra valtottak

° a PASI 50-t61 <PASI 90-ig a betegeket ujrarandomizaltak az adalimumab-kezelés folytatasara
vagy rizankizumabra

° a PASI 90-et valasz esetén a betegek tovabbra is adalimumabot kaptak.

Az eredményeket a 4. tdblazat mutatja be.

4. tablazat: Plakkos psoriasisban szenvedo felndttek 16. heti hatasossagi és életminéségre
vonatkozo6 eredményei az IMMVENT vizsgalatban

Rizankizumab Adalimumab
(N=301) (N=304)
n (%) n (%)

s.PGAa tiszta vagy csaknem 252 (83.7) 183 (60,2)
tiszta
PASI 75 273 (90,7) 218 (71,7)
PASI 90* 218 (72,4) 144 (47.4)
PAST 100 120 (39,9) 70 (23,0)
DLQI 0 vagy 1° 198 (65,8) 148 (48,7)
Minden dsszehasonlitas esetén: p<0,001
2Elsodleges tarsvégpontok
° Nincs hatéssal az egészséggel kapcsolatos életmindségre

Az adalimumabbal kezelt, 16. héten PASI 50- <PASI 90 valaszt elérd ¢és tjrarandomizalt betegeknél a
PASI 90 valaszarany elérésének kiilonbségét a rizankizumab-kezelésre valto illetve a tovabbra is
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adalimumab-kezelést kapok kozott az Gjrarandomizaciot kovetd 4. héten figyeltek meg (49,1% vs.
26%).

Az eredmények 28 héttel az ujrarandomizaciot kovetden az 5. tablazatban és a 2. abran lathatoak.

5. tablazat: Hatasossagi eredmények 28 héttel az ujrarandomizaciét kovetéen az IMMVENT
vizsgalatban

Rizankizumabra Adalimumabbal
valtva folytatva
(N=153) (N =156)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21(39,6) 4 (7,1)
Minden 0sszehasonlitas esetén: p<0,001

2. abra: A PASI 90 valasz iddbeli lefolyasa az vjrarandomizalas utin az IMMVENT
vizsgalatban

0,
100% —@— ADA/RZB (N=53)
90% - O= = ADA/ADA (N=56)
80%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

A betegek szazalékos aranya

0 4 8 12 16 20 24 28

Az djrarandomizalast kovet6 hetek

ADA/ADA: Adalimumabra randomizalt €¢s adalimumab-kezelést folytatd betegek
ADA/RZB: Adalimumabra randomizalt és rizankizumab-kezelésre atvaltott betegek
a 4. héten p<0,05, a 8. héttdl kezdodden p<0,001 minden idopontban

Annal a 270 betegnél, akik kimosasi periddus nélkiil adalimumabrol rizankizumab-kezelésre valtottak,
a rizankizumab biztonsagossagi profilja hasonlé volt azokhoz a betegekéhez, akik a megel6zo

szisztémas terapia kimosasi periodusat kovetden kezdték meg a rizankizumab-kezelést.

Gyermekek és serdil0k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a rizankizumab vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen plakkos
psoriasisban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A rizankizumab lineéris farmakokinetikat mutat, expozicidja a dozissal ardnyosan né a 18-300 mg-os
dézistartomanyban 0,25-1 mg/ttkg subcutan adagolas esetén és a 200-1200 mg-os ddzistartomanyban
0,01-5 mg/ttkg intravénas adagolas esetén.

A rizankizumab subcutan adagolast kovetden 3-14 nappal a beadast kdvetden érte el a plazma
csucskoncentraciot, 89%-os becsiilt abszolat biohasznosulassal. A 0.; a 4.; és ezt kovetden 12 hetente
torténd 150 mg adagolassal a becstilt egyensulyi allapot plazma csucskoncentracioja 12 pg/ml,
minimalis plazmakoncentracioja 2 ug/ml volt.

Eloszlas
A rizankizumab atlagos (+ szoras) egyensulyi megoszlasi térfogata (V) 11,4 (£2,7) [ volta
psoriasisban szenvedd betegek 3. fazist vizsgalataiban, ami arra utal, hogy a rizankizumab eloszlasa

elsddlegesen a vaszkularis €s intersticialis térre korlatozodik.

Biotranszformacid

A terapias IgG monoklonalis antitestek altalaban kis peptidekké és aminosavakka bomlanak
katabolikus utvonalakon keresztiil, azonos modon, mint az endogén IgG-k. A rizankizumab varhatéan
nem metabolizalodik a citokrom p450 enzimek altal.

Eliminacid

A rizankizumab atlagos (% szoras) szisztémas clearance (CL) értéke 0,3 (£0,1) I/nap volt a
psoriasisban szenvedd betegek 3. fazist vizsgalataiban. A rizankizumab atlagos eliminacios felezési
ideje psoriasisban szenvedd betegek 3. fazist vizsgalataiban 28-29 nap volt.

A rizankizumab, IgG1 monoklonalis antitestként, varhatoan nem filtralodik ki glomerulus-filtracioval
a vesékben és nem valasztddik ki intakt molekulaként a vizelettel.

Linearitds/nem-linearitas

A rizankizumab linearis farmakokinetikat mutat, szisztémas expozicioja (Cmax és AUC)
hozzavetdlegesen dozisaranyosan emelkedik az egészséges vizsgalati alanyoknal vagy a psoriasisban
szenvedo betegeknél subcutan alkalmazott vizsgalt, 18-300 mg-os vagy 0,25-1 mg/ttkg-os
dozistartomanyok esetén.

Gyogyszerkolecsonhatasok

Egy gyogyszerinterakcios vizsgalatban plakkos psoriasisban szenvedd betegek bevonasaval értékelték
a rizankizumab ismételt beadasanak hatasat a citokrom P450- (CYP) érzékeny teszt-szubsztratok
farmakokinetikajara. A koffein (CYP1A2 szubsztrat), a warfarin (CYP2C9 szubsztrat), az omeprazol
(CYP2C19 szubsztrat), a metoprolol (CYP2D6 szubsztrat) és a midazolam (CYP3A szubsztrat)
expozicidja a rizankizumab-kezelést kovetden a kezelés elbtti expozicidhoz hasonlo volt, mely arra
utal, hogy nincs klinikailag jelentds gyodgyszerkdlcsonhatas ezen enzimeken keresztiil.

ey ey

az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek (metformin, atorvasztatin, lizinopril, amlodipin, ibuprofén,
acetilszalicilat és levotiroxin), melyeket néhany plakkos psorasisban szenvedd beteg a klinikai
vizsgalatok soran alkalmazott.
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Kiilonleges betegcsoportok

Gvermekek és serdiilok

A rizankizumab farmakokinetikajat gyermekek és serdiil6k esetében nem allapitottdk meg.
Idosek

A 2234 plakkos psoriasisban szenvedd, rizankizumabbal kezelt beteg koziil 243 volt 65 éves vagy
id6ésebb, €s 24 volt 75 éves vagy idOsebb. Nem tapasztaltak szamottevo kiilonbséget a rizankizumab

crer

Vese- vagy mdjkarosodasban szenvedd betegek

Nem végeztek specifikus vizsgélatokat a vese- vagy majkarosodas rizankizumab farmakokinetikai
tulajdonsagaira gyakorolt hatasanak meghatarozasara. Populacioszintli farmakokinetikai elemzések
alapjan a szérum kreatinin-szint, a kreatinin clearance vagy a majfunckios markerek
(GPT/GOT/bilirubin) nem gyakoroltak jelentds hatast a rizankizumab clearance-re psoriasisban
szenvedo betegek esetén.

A rizankizumab, monoklonalis IgG1 antitestként féleg intracellularis katabolizmus ttjan
metabolizalddik, és nem varhato, hogy a maj citokrom P450 enzimek altal metabolizalodjon vagy a
vesén keresztiil eliminalodjon.

Testtomeg

A rizankizumab clearance-¢ és megoszlasi térfogata a testtomeggel novekszik, amely a nagy
testtomegli (> 130 kg) vizsgalati alanyoknal csdokkent hatasossaghoz vezethet. Azonban ez a
megfigyelés korlatozott szamu vizsgalati alany adatain alapszik. A jelenlegi ajanlés szerint nincs
sziikség dozismodositasra a testtdmeg alapjan.

Nem vagy rassz

Plakkos psoriasisban szenvedé felndtt betegek esetén a rizankizumab clearance-ét és eloszlasi
térfogatat nem befolydsolta szignifikansan a nem vagy a rassz. Egy klinikai farmakokinetikai

srer

kinai vagy japan vizsgalati alanyoknal a kaukazusi rasszhoz tartozo vizsgalati alanyokhoz viszonyitva.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem igazoltak kiilonleges veszélyt az emberre nézve a nem klinikai adatok, melyek ismételt dozist
toxicitasvizsgalatokon alapultak, ideértve a farmakologiai biztonsdgossagi értékeléseket, és a
cynomolgus majmokon végzett reproduktiv és fejlodési toxicitasi vizsgalatokat, melyeket heti

50 mg/kg-s dozissal végeztek (a maximalis ajanlott human dozison (MRHD) alapulé klinikai
expozicid 70-szeresét eredményezo adag).

A rizankizumabbal mutagenitasi €s karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A cynomolgus
majmokon legfeljebb heti 50 mg/ttkg-s dozissal (az MRHD-n alapul6 klinikai expozicid 70-szerese)
végzett 26 hetes toxikologiai vizsgalatban nem észleltek pre-neoplasztikus vagy neoplasztikus
lézidkat, sem karos immuntoxicitasi vagy cardiovascularis hatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dinatirum-szukcinat-hexahidrat
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Borostyankdsav

Szorbit

Poliszorbat 20

Injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2°C-8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddk a dobozban tarolandok.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eléretoltott tiveg fecskenddben, rogzitett tivel és tivédd kupakkal, automatikus tiivédovel felszerelve.
Minden el6retoltott fecskendd 75 mg rizankizumabot tartalmaz 0,83 ml oldatban.

A Skyrizi két eléretoltott fecskendot és két alkoholos torlokendot tartalmazo csomagolasban kaphato.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az injekcid beadasa el6tt a betegek vegyék ki a dobozt a hiitészekrénybdl és hagyjak, hogy az elérje a
szobahomérsékletet, kdzvetlen napfénytol védve (15-30 percig), az eléretoltott fecskendd dobozbol
val6 kivétele nélkiil.

Az alkalmazas el6tt javasolt az eldretoltott fecskendd vizualis ellenérzése. Az oldatnak szintelennek
vagy halvanysarganak ¢és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie. Néhany 4atlatszo vagy fehér, a
készitmény gyartasa soran képzodott részecskét tartalmazhat. A Skyrizi nem hasznalhato fel, ha az
oldat zavaros vagy elszinez6dott, vagy nagyméretii részecskéket tartalmaz.

A teljes 150 mg-os dozishoz két eldretdltott fecskenddt kell alkalmazni. Részletes hasznalati utasitas a
Betegtajékoztatoban talalhato.

Minden eldretoltott fecskendot kizarolag csak egyszer szabad felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/001
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. 4prilis 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONS,{ ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdinak neve és cime

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

AbbVie S.r.L.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
Olaszorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben
rizankizumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg rizankizumabot tartalmaz eldretoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, borostyankdsav, szorbit, poliszorbat 20 és injekcidhoz
val6 viz. Tovabbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
2 db eldretoltott fecskendd
2 db alkoholos torlokend6

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informacioért és segitségért latogasson el a www.skyrizi.eu
weboldalra vagy szkennelje be ezt a kodot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA HATOLDALAN LEVO SZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben
rizankizumab

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Bor ala torténd beadasra

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Skyrizi 75 mg injekcio
rizankizumab
sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

rizankizumab

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudoméséra juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

Alkalmazasi itmutatod

NoUvnAE WD~

1. Milyen tipusu gyégyszer a Skyrizi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.

A Skyrizit kozepesen sulyos, sulyos plakkos pszoriazisban szenvedé felnottek kezelésére alkalmazzak.
Hogyan hat a Skyrizi?

Ez a gyogyszer tigy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évd, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat. A gyogyszer csokkenti a gyulladast. Ezen kiviil csokkenti a pszoriazis tiineteit,
mint példaul az égd, viszketd érzést, fajdalmat, borpirt és hamlast.

2. Tudnivalék a Skyrizi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Skyrizit:

o ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
° ha olyan fert6zése van, ideértve az aktiv tuberkul6zist, amit az orvosa jelentosnek tart.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:

o ha On jelenleg fertézésben szenved, vagy olyan fertézése van, ami rendszeresen visszatér,
. ha Onnek tuberkulézisa (TBC) van,
° ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltds beadatasat tervezi. Bizonyos tipust

védooltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Allergias reakciok
Mondja el kezeldorvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergias reakcio barmilyen
tiinetét észleli a Skyrizi alkalmazasa kozben, példaul:

o nehézlégzés vagy nyelési nehézség
o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa
o erds borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzd egészségligyi

szakembert

o a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

° ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A Skyrizi
alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipust véddoltasokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert a Skyrizi-kezelés el6tt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Amennyiben terhes, igy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje kezeldorvosa
tanacsat ennek a gyogyszernek az alkalmazasa elétt. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer
milyen hatassal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gyogyszer alkalmazasa sorn és a Skyrizi
utolsé adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezeléorvosaval a gydgyszer alkalmazasa eltt.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Skyrizi befolydsolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez

sziikséges képességeit.

A Skyrizi szorbitot és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os adagonként.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 150 mg-os dézisonként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Skyrizit?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét.

A gyogyszert két injekcio formajaban kell beadni, bor ala (dgynevezett ,,szubkutan injekcio”).
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Mennyi Skyrizit kell alkalmazni?

A készitmény adagja 150 mg, két 75 mg-os injekcid formajaban beadva.

Mennyit? Mikor?

Els6 adag 150 mg (két 75 mg-os Kezelborvosa utasitasa szerint
injekcid)

Masodik adag 150 mg (két 75 mg-os 4 héttel az elsé adag utan
injekcid)

Tovabbi adagok 150 mg (két 75 mg-os Minden 12. héten a masodik
injekcio) adagot kdvetden

On és az On kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja
megitélni, hogy beadhatja-e sajat magéanak az injekciot. Ne adja be sajat maganak az injekciot, amig
nem tanitotta meg erre a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakember. Gondozdja
szintén beadhatja Onnek az injekcidkat az oktatast kovetéen.

Olvassa el a betegtajékoztato végén talalhaté 7. pontot (Alkalmazasi itmutatd), mielott beadja
sajat maganak a Skyrizi injekciot.

Ha az eldirtnal tobb Skyrizit alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az eldirtnal hamarabb adtak be, beszéljen
kezelGorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni az Skyrizit, adja be a kovetkezd adagot rogtdn, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezel6orvosaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha idé eldtt abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat
Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvoséaval eldtte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stilyos mellékhatasok
Kozolje kezel6orvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha stlyos fert6éz¢s tiineteit észleli, mint
példaul:

° laz, influenzaszert tiinetek, ¢jszakai izzadas
° faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kohogeés
° meleg, vOros és fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkiiités

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a novérrel, ha az alabbi mellékhatasok koziil barmit
észlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet
° felso leguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas
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Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:

o faradtsagérzés

a bor gombas fertdzése

az injekcid beadasi helyén fellépd borreakcid (mint példaul bérpir vagy fajdalom)
viszketés

fejtajas

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet
° apro, kiemelkedo, voros borkititések

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
névért. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informadci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az eldretoltott fecskendd cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddket tartsa az eredeti dobozban.

Ne hasznalja fel ezt a gyodgyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

o A készitmény hatéanyaga a rizankizumab. Minden eléretoltott fecskendd 75 mg rizankizumabot
tartalmaz 0,83 ml oldatban.

e  Egyéb Osszetevok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, borostyankdsav, szorbit, poliszorbat 20 és
injekciohoz valé viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Skyrizi tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat eldret6ltott fecskenddben, tiivéddvel. Az oldat

tartalmazhat apré fehér vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz két eloretdltott fecskendodt €s két alkoholos torlokendot tartalmaz.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarto

AbbVie Sr.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbbarapus
A6Bu EOOJ
Tem:+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 Biopharmaceuticals GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 38409 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 10 477811

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 Polska 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

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

Romaénia
AbbVie SR.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s..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

United Kingdom
AbbVie Ltd
Tel: +44 (0)1628 561090

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A gyogyszerrol részletes €s frissitett informacio elérhetd az alabb vagy a kiilso faltkartonon megtalalhato
QR k&d okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informacié elérhetd a kovetkezd webcimen:
www.skyrizi.eu

QR kod
A betegtdjékoztatd meghallgatasanak, <Braille irdssal>, <nagymeéretii bettikkel> késziilt vagy <audio>

valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldjéhez.
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7.

Alkalmazasi utmutaté

Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, mielott alkalmazza a Skyrizit!

Dugattyu Ujjtamasz Tiivédo tok

=

Fecskendotest

Fontos tudni, miel6tt beadja a Skyrizit

Miel6tt beadna az injekciot, oktatast kell kapnia a Skyrizi beaddsarol. Beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

Jeldlje be a naptaraban a datumokat, hogy tudja, mikor kell legkozelebb beadnia a Skyrizit.
A gyogyszer fénytdl valo védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozaban a
felhasznalasig.

Ne adja be az injekcidt, ha a folyadék zavaros, illetve pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz. Az oldatnak szintelennek vagy halvanysarganak kell lennie, és
tartalmazhat aprd, fehér vagy atlatszo részecskéket.

Ne razza 0ssze a fecskendot.

A tlivédo tokot csak kozvetleniil a felhasznalas elott tavolitsa el.

Vigye vissza a gyégyszert a gyégyszertarba:

ha a lejarati id6 (EXP) elmult

ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett)
ha a fecskendd leesett vagy sériilt

ha a fecskend6 talcajanak papir boritasa sériilt vagy hianyzik.

A kényelmes beadas érdekében: Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl, és hagyja
szobahdmérsékleten 15-30 percig, kozvetlen napfénytol védve.

A Skyrizit semmilyen egyéb modon ne melegitse (példaul mikrohullamu siitében vagy forro
vizben).
Tartsa a fecskenddt a dobozaban, amig készen nem all az injekcié beadasara.
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A SKkyrizi alkalmazasakor minden alkalommal kovesse az alabbi 1épéseket!
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Helyezze egy tiszta, sima feliiletre a

kovetkezoket:

o 2 eléretdltott fecskendd és 2 alkoholos
torl6 (a csomagolas része)

« 2 vattacsomo vagy gézlap (nem része a
csomagolasnak)

« Specialis hulladékgyiijté edény (nem része
a csomagolasnak)

Mossa meg ¢és szaritsa meg a kezét.
Kezdje a beadast az elsd injekcidval.

Egy teljes adaghoz két injekcié egymast
koveté beadasa sziikséges.

2. 1épés

Beadasi helyek

Beadasi helyek

Valasszon beadasi helyet az alabbi 3
lehetdseg koziil:

o bal combjanak eliilsd része
« jobb combjanak eliilsé része

« hasfala, legalabb 5 cm tavolsagra a
koldokétol.

A masodik injekciot az elsotdl legalabb 3 cm
tavolsagra adja be. Ne ugyanarra a helyre
adja be a két injekciot.

Minden injekci6 el6tt korkords mozdulattal
tordlje le az injekcio beadasanak helyét az
alkoholos torlovel.

» Ne érintse meg az injekcid beadasi helyét
annak megtisztitasa utan, és ne is fijjon ra
arra. Varja meg, hogy a boér megszaradjon,
miel6tt beadna az injekciot.

« Ne ruhan keresztiil adja be az injekciot

 Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol
a bor fajdalmas, sériilt, voros, kemény,
heges, vagy ahol striak vannak.

» Ne adja be az injekciot pikkelysomords
teriiletre.
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3. lépés

Ellendrizze a folyadékot

Tartsa a fecskendot a tlivédovel lefelé, ahogy
a képen lathato.

Ellendrizze a folyadékot a fecskenddben.

o Normalis, ha buborékokat lat az ablakban

o Az oldatnak szintelen vagy
halvanysarganak kell lennie, és
tartalmazhat apro, fehér vagy szintelen
részecskéket.

« Ne hasznalja, ha az oldat zavaros, illetve
pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz

4. 1épés

A tivédo eltavolitasa:

» Fogja meg a fecskendét az egyik kezével
az ujjtamasz és a tlivédo tok kozott.

« Ovatosan huzza le a tiivédd tokot a masik
kezével.

« Ne fogja meg vagy huzza meg a dugattyut,
amikor eltavolitja a tiivédo tokot.

o A tli végén lathat egy folyadékeseppet. Ez
normalis.

« Dobja ki a tiivédo tokot.

« Ne érintse meg a kezével a tiit, illetve ne
hagyja, hogy a tli barmihez hozzéaérjen.
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5. 1épés

Tartsa egy kézzel az eldretoltott fecskenddt a
kozepénél, a hiivelyk- és mutatdujja kozott,
mintha egy ceruzat fogna.

Finoman csipje dssze a megtisztitott
borfeliiletet a masik kezével és tartsa
mozdulatlanul.

Szurja be a tiit a bérébe kortilbeliil 45 fokos
szogben, egy gyors, rovid mozdulattal.
Tartsa a fecskenddt végig ugyanabban a
szogben.

6. 1épés

45°

Ttvedo

Lassan nyomja be a dugattytt, egészen
addig, amig az 0sszes folyadékot
befecskendezte.

Huzza ki a borébdl a tiit, a fecskend6t
ugyanolyan szdgben tartva.

Lassan vegye le hiivelykujjat a dugattyarol.
A tit ekkor befedi a tlivédo.

o A tlivédd nem aktivalodik, amig az 6sszes
folyadék nincs befecskendezve.

« Beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha gy
gondolja, nem kapta meg a teljes dozist.

Az injekci6 beadasi helyére helyezzen egy
vattapamacsot vagy gézdarabot €s szoritsa ra
10 masodpercig.

Ne dorzsdlje a beadas helyét. Enyhe vérzés
az injekcié beadasanak helyén eléfordulhat.
Ez normalis.

7. 1épés

2 injekcio sziikséges!

Egy teljes dézishoz két injekcio egymast
kovetd beadasa sziikséges.

« Ismételje meg a 2-6. 1épéseket a masodik
fecskenddvel.

« Adja be a masodik injekciot kdzvetlentil
az els6 utan, de legalabb 3 cm tavolsagra
az elsd injekcid beadasi helyétol.
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8. 1épés

Kozvetleniil a beadas utan dobja a hasznalt
injekcids fecskendot a specialis
hulladékgytijté edénybe.

o Ne dobja a haztartasi hulladékba a
hasznalt fecskendét.

» Kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi
szakember el fogja mondani Onnek, mi a
teendd a megtelt specialis hulladékgyijto
edénnyel.
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