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Europeiska kommissionen godkanner
Skyrizi (risankizumab) for behandling av
vuxna med mattlig till svar ulceros kolit

. Godkdnnandet innebdr en fjdrde godkdnd indikation for Skyrizi
(risankizumab) inom EU
. Beslutet dr baserat pd data frén tvd fas Ill-studier, INSPIRE" och

COMMAND’ som utvirderade effekt och sikerhet av risankizumab
hos vuxna med madttlig till svar ulcerds kolit

. Ibdda studierna uppfyllde risankizumab det primdra effektmdttet
klinisk remission (per Adapted Mayo Score) och de viktigaste
sekunddra effektmdtten inklusiveslemhinneldkning samt histologisk
endoskopisk slemhinneldkning”"*



AbbVie meddelar att Europeiska kommissionen (EC) har godkant Skyrizi
(risankizumab) for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar aktiv
ulceros kolit (UC) med otillrackligt behandlingssvar pa, forlorat
behandlingssvar eller intolerans mot konventionell behandling eller en
biologisk behandling.”

- Ulceros kolit ar en progressiv kronisk sjukdom som fortfarande begransar
manga patienters vardag, trots godkannandet av flera nya lakemedel under
senare ar. Patienter som behandlats med Skyrizi (risankizumab) i de kliniska
provningarna INSPIRE och COMMAND upplevde betydande forbattringar
avseende klinisk remission (symptomfrihet) samt lakning av tarmens
slemhinna. Med tanke pa att slemhinnelakning minskar risken for langsiktiga
komplikationer, utgor detta godkannande ett betydande framsteg for att
hjalpa patienter med ulcerds kolit att na sina langsiktiga behandlingsmal,
sager Jonas Halfvarson, professor vid Orebro Universitet och 6verlakare vid
Medicinska kliniken, Universitetssjukhuset i Orebro. Att Skyrizi nu Llaggs till
den vaxande arsenalen av lakemedel for mattlig till svar ulceros kolit ger
hopp om sjukdomskontroll och forbattrad livskvalitet for denna utsatta
patientgrupp.

UC beraknas paverka fem miljoner manniskor runt om i varlden, och
forekomsten dkar dver hela varlden.* De vanligaste sjukdomssymtomen &r
diarré med blod och slem i avforingen, buksmartor, rektala blédningar och
tarminkontinens.” Sjukdomen kan leda till betydande sjukdomsbdrda och
funktionshinder for de drabbade.’

Godkannandet avser en induktionsdos pa 1200 mg, som ges intravenost vid
vecka 0, 4 och 8, foljt av en underhallsdos pa 180 mg alternativt 360 mg som
ges subkutant, utifran individuell patientbedomning. Sakerhetsprofilen for
risankizumab i bada studierna éverensstamde med den redan kanda
studerade sakerhetsprofilen, utan nagra nya rapporterade sékerhetssignaler.l'

Resultaten fran de tva fas Ill-studierna, INSPIRE och COMMAND, publicerades
nyligen i den vetenskapliga tidskriften The Journal of the American Medical
Association (JAMA).

Fullstandigt globalt pressmeddelande, inklusive referenser aterfinns har:

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och


https://news.abbvie.com/2024-07-26-AbbVie-Announces-European-Commission-Approval-of-SKYRIZI-R-risankizumab-for-the-Treatment-of-Adults-with-Moderately-to-Severely-Active-Ulcerative-Colitis

forsiktighet, biverkningar, pris och dosering, se Fass.se.
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