Verkorte productinformatie Skyrizi® (januari 2024). Naam en samenstelling: Skyrizi 75 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit
bevat 75 mg risankizumab in 0,83 ml oplossing. Skyrizi 150 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit / voorgevulde pen bevat 150 mg
risankizumab in 1 ml oplossing. Skyrizi 600 mg concentraat voor oplossing voor infusie bevat 600 mg risankizumab in 10,0 ml oplossing.
Skyrizi 360 mg oplossing voor injectie in een patroon bevat 360 mg risankizumab in 2,4 ml oplossing. Indicaties: Skyrizi is geindiceerd
voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij volwassenen die in aanmerking komen voor systemische therapie. Skyrizi is
als monotherapie of in combinatie met methotrexaat (MTX), geindiceerd voor de behandeling van actieve artritis psoriatica bij volwassenen
die onvoldoende hebben gereageerd op een of meer ‘disease-modifying antirheumatic drugs’ (DMARD?’s) of die niet kunnen verdragen.
Skyrizi is geindiceerd voor de behandeling van volwassen patiénten met matig tot ernstig actieve ziekte van Crohn die onvoldoende hebben
gereageerd op, niet meer reageren op of intolerant waren voor conventionele behandeling of een biologische behandeling. Dosering: Plaque
psoriasis en artritis psoriatica De aanbevolen dosering is 150 mg, toegediend via subcutane injectie in week 0, week 4 en daarna iedere 12
weken. Ziekte van Crohn De aanbevolen dosering is 600 mg, toegediend via intraveneuze infusie in week 0, week 4 en week 8, en daarna
360 mg, toegediend via subcutane injectie in week 12 en vervolgens eenmaal per 8 weken. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de
werkzame stof of voor (één van) de hulpstoffen. Klinisch belangrijke actieve infecties (bijvoorbeeld actieve tuberculose). Waarschuwingen:
Risankizumab kan het risico op een infectie vergroten. Bij patiénten met een chronische infectie, een voorgeschiedenis van recidiverende
infecties of bekende risicofactoren voor een infectie dient risankizumab met de nodige voorzichtigheid te worden gebruikt. De behandeling
met risankizumab mag niet worden gestart bij patiénten met een klinisch belangrijke actieve infectie tot de infectie is verdwenen of
voldoende behandeld. Patiénten die worden behandeld met risankizumab dienen het advies te krijgen om een arts te raadplegen als zich
verschijnselen of symptomen van een klinisch belangrijke chronische of acute infectie voordoen. Als een patiént een dergelijke infectie krijgt
of niet reageert op de standaardtherapie voor de infectie, dient de patiént zorgvuldig te worden gecontroleerd en mag risankizumab pas weer
worden toegediend als de infectie is verdwenen. Patiénten die risankizumab krijgen, moeten worden gecontroleerd op verschijnselen of
symptomen van actieve tb. Anti-tb-therapie dient te worden overwogen voordat met risankizumab wordt gestart bij patiénten met een
voorgeschiedenis van latente of actieve tb bij wie niet met zekerheid is vast te stellen of deze adequaat is behandeld. Voordat de behandeling
met risankizumab wordt gestart, dient te worden overwogen om alle vaccinaties toe te dienen in overeenstemming met de van toepassing
zijnde vaccinatierichtlijnen. Als een patiént met een levend vaccin is gevaccineerd (viraal of bacterieel), wordt aangeraden om ten minste 4
weken te wachten voordat gestart wordt met de behandeling met risankizumab. Patiénten die worden behandeld met risankizumab mogen
niet worden gevaccineerd met levende vaccins tijdens de behandeling en gedurende tenminste 21 weken na het stoppen van de behandeling
met risankizumab. Als een ernstige overgevoeligheidsreactie optreedt, dient de toediening van risankizumab onmiddellijk te worden gestaakt
en dient een gepaste behandeling te worden gestart. In geval van gelijktijdig gebruik van producten en/of voedingsmiddelen die sorbitol (of
fructose) bevatten dient rekening gehouden te worden met aanvullende effecten. Vrouwen die zwanger kunnen worden dienen een
betrouwbare anticonceptiemethode te gebruiken tijdens de behandeling en gedurende ten minste 21 weken na de behandeling. Zie voor een
volledige lijst de huidige SmPC. Bijwerkingen: Zeer vaak (>1/10): bovensteluchtweginfecties. Vaak (>1/100, <1/10): tinea-infecties,
hoofdpijn, pruritus, rash, vermoeidheid, injectieplaatsreacties. Zie voor een volledige lijst de huidige SmPC. Farmacotherapeutische groep:
Immunosuppressieve middelen, interleukineremmers. ATC-code: LO4AC18. Afleverstatus: U.R. Vergoedingsstatus: de kosten voor
Skyrizi zijn declarabel voor ziekenhuizen via de add-on regeling. Voor prijzen wordt verwezen naar de Z-index taxe. Registratienummer:
EU/1/19/1361/001-005 Registratiechouder: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Duitsland. Neem
voor vragen contact op met de lokale vertegenwoordiger van de registratichouder: AbbVie B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp.
Telefoonnummer: 088 322 2843.

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau
(www.ema.europa.eu) en op https://www.abbviepro.com/nl/nl/productinformatie.html

Skyri)z?
obbvie


http://www.ema.europa.eu/

