Pr « Maintenant
SkyrIZI offert
(risankizumab) injection

SKYRIZI (risankizumab injectable) est indiqué pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a grave
chez les patients adultes qui sont candidats a un traitement a action générale ou a une photothérapie.
SKYRIZI — Les patients ont été nettement plus nombreux a obtenir

une réponse PASI 90 a la semaine 52 qu’avec l'ustékinumab
(paramétre d’évaluation secondaire)'?

L'obtention d'une réponse PASI 90 et I'obtention d’un score EGMs de 0 ou de 1 & la semaine 16, comparativement
au placebo, étaient des paramétres d'évaluation principaux conjoints. Les paramétres d’évaluation secondaires comprenaient
['obtention d'une réponse PASI 90 aux semaines 16 et 52, comparativement a |'ustékinumab.

30% plus
de patients ont obtenu
une réponse PASI 90
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Administration pratique toutes les 12 semaines apreés les doses initiales des semaines 0 et 4'
Dose d’entretien

' ' ' ' ! '
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La posologie recommandée est de 150 mg (2 injections de 75 mg) administrés par voie sous-cutanée aux semaines 0 et 4, et toutes les 12 semaines par la suite’.

Considérations posologiques’

o SKYRIZI est destiné a étre utilisé sous o Le patient peut s'injecter lui-méme SKYRIZI si son médecin juge cette démarche appropriée et qu'il assure
la direction et la supervision d’'un médecin. un suivi, au besoin, aprés qu'on a montré la bonne technique d'injection sous-cutanée au patient.

EGMs: évaluation globale statique par le médecin; IC: intervalle de confiance; PASI: Psoriasis Area and Severity Index (indice de I'étendue et de la gravité du psoriasis).

Il Le profil d'efficacité et d'innocuité de SKYRIZI a été évalué chez 997 patients atteints d'une forme modérée a grave de psoriasis en plaques dans le cadre de 2 études multicentriques a répartition aléatoire et a double
insu (ULTIMMA-1 et ULTIMMA-2). Aprés répartition aléatoire, 598 patients ont recu 150 mg de SKYRIZI, 199 ont recu 45 mg (poids corporel < 100 kg) ou 90 mg (poids corporel > 100 kg) d'ustékinumab et 200 ont
recu un placebo. Le traitement a été administré a la semaine 0, a la semaine 4 et toutes les 12 semaines par la suite.



Conservation de SKYRIZI'

Garder au réfrigérateur entre 2 et 8 °C N\ Les seringues préremplies doivent étre conservées
( (36 et 46 °F). Craint le gel. dans leur emballage pour les protéger de la lumiere.

Profil d'innocuité généralement bien établi’

Effets indésirables survenus chez au moins 1% des patients qui ont recu SKYRIZI jusqu’a la semaine 16

SKYRIZI Placebo Ustékinumab e La plupart des effets indésirables du médicament
n=1306 n=300 n=199 le plus souvent signalés (> 10 %) étaient d'intensité légeére
Troubles généraux et atteintes au point d’injection ou moderée.
Fatigue’ 25% 10% 25% o Des effets indésirables graves ont été signalés chez 2,4%
- ) des patients traités par SKYRIZI et chez 4,0 % des patients
Réaction au point o o o . -
dinjection’ 1.5% 1.0% 25% recevant un placebo durant une période de 16 semaines.
Infections et infestations
Infection i
ection des voles 130% 9.7% 126%
respiratoires supérieures
Infection des voies 11% 0.7 % 25% * Comprend les termes fatigue, asthénie.
urinaires + Comprend les termes ecchymoses au point d'injection, érytheme, extravasation,
N hématome, hémorragie, infection, inflammation, irritation, douleur, prurit, réaction,
Infection a 11% 03% 0% enflure, chaleur.
dermatophytes§ + Comprend les termes infection des voies respiratoires (virale, bactérienne ou non
R précisée), sinusite (y compris la sinusite aigué), rhinite, rhinopharyngite, pharyngite
Troubles du systéme nerveux (y compris pharyngite virale), amygdalite.

i | o o § Comprend les termes tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor, tinea
Céphalées' 35% ‘ 2,0% ‘ 35% ‘ manuum, dermatophytose.
. . Il Comprend les termes céphalée, céphalée de tension, céphalée sinusale, céphalée
Troubles de la peau et des tissus sous-cutanés cervicogénique.
Prurit 15% | 13% | 15% |

D'aprés la monographie du produit’

Interactions médicamenteuses'

On ne sattend pas a ce que SKYRIZI soit métabolisé par les enzymes hépatiques ou éliminé par les reins. On ne s'attend pas non plus a des interactions
médicamenteuses entre SKYRIZI et des substrats, des inhibiteurs ou des inducteurs des enzymes intervenant dans le métabolisme des médicaments.

@ Interactions médicament-médicament: \ 7/ Interactions
\) médicament-aliment:

e Des vaccins vivants ne doivent pas étre administrés durant le traitement par SKYRIZL. ) - -
Les interactions entre le médicament

o L innocuité et I efﬂca_cite _de SKYRIZI en association avec Qes imn?unosup[)’relssleurs,’ et les aliments n'ont pas été étudiées.
y compris des produits biologiques, ou avec une photothérapie n'ont pas été évaluées.

o Interactions avec des substrats des enzymes du cytochrome P450 (CYP450): Interactions médicament-

- La formation des enzymes du CYP450 peut étre altérée par des taux accrus plante médicinale:
de certaines Cytokines durant l'nflammation ChrOniqUe. Les interactions entre le médicament
- L'exposition des patients a la caféine (substrat de la CYP1A2), a la warfarine (substrat et les produits a base de plantes
de la CYP2C9), a loméprazole (substrat de la CYP2C19), au métoprolol (substrat de la CYP2D6) meédicinales n‘ont pas été étudiées.
et au midazolam (substrat de la CYP3A) apres I'administration de risankizumab par injection
était comparable a I'exposition observée avant l'injection de risankizumab, ce qui indique Interactions médicament-
I'absence d'interactions par l'intermédiaire de ces enzymes. examens de laboratoire:
- Des analyses pharmacocinétiques de population indiquent que 'exposition Les effets du médicament sur
au risankizumab n’est pas altérée par des traitements médicamenteux concomitants les résultats d’épreuves de
(metformine, atorvastatine, lisinopril, amlodipine, ibuproféne, acétylsalicylate et lévothyroxine) laboratoire n'ont pas été étudiés.

utilisés par certains patients atteints de psoriasis en plaques au cours des études cliniques.

Utilisation clinique Mises en garde et précautions pertinentes Pour de plus amples renseignements

Lefficacité et linnocuité chez les enfants « Infections, « Femmes enceintes Veuillez consulter la monographie du produit au www.abbvie.ca/content/dam/

(< 18 ans) n'ont pas été évaluées. Ily a dontla tuberculose;  ou qui allaitent; abbviecorp/ca/fr/docs/SKYRIZI_PM_FR pdf pour connaitre les renseignements

trés peu de données sur les personnes  Vaccination; o Femmes en age importants sur les effets secondaires, les interactions médicamenteuses, la posologie
agées (> 65 ans). « Hypersensibilité; de procréer. et 'administration qui ne sont pas présentés dans ce document. Vous pouvez également

vous procurer la monographie du produit en composant le 1-888-704-8271.

Références: 1. Corporation AbbVie. Monographie de SKYRIZI, 17 avril 2019. 2. Gordon KB, et al. Efficacy and safety of risankizumab
in moderate-to-severe plaque psoriasis (ULTIMMA-1 and ULTIMMA-2): results from two double-blind, randomised, placebo-controlled
and ustekinumab-controlled phase 3 trials. Lancet 2018;392(10148):650-61.
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