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Buen perfil de

SIMPLE

4 dosis

Respuesta sostenida

a 3.5 afios del 85% de mantenimiento seguridad :
de PASI 90 (OLE) S!n necesidad de1 Los EA fueron consistentes en
ajustar por peso los 4 pivotales sin observarse
>80% alcanzé PASI 90 a la Dosis SKYRIZI: s CRas
semana 52."3 150 mg a la semana 0, 4 M

y cada 12 semanas. Perfil de seguridad similar a

ustekinumab a la semana 52.2

Doble de tasa de respuesta para
lograr el aclaramiento en piel a la
semana 52 SKYRIZI >60% vs.

Ustekinumab >30%. Los EA de especial interés

fueron consistentes a 4 afos,’

Respuesta sostenida a 2.5 anos

del 64% de PASI 100 (OLE). Sin reportes de TBC activa

entre los 31 casos de TBC
latente.

P-<0,000% frente a'ustekinumab: =
TEAEs{Trgatment EmergentAdverse Reactlon): Rea
PASI (Psotiasis-Areaand Severtity-index)zindice de-Severidad y Afea—ereﬁ —
sPGA (Static Physician’s Global:Assessment): Evaluacuon 'Global Estatlca del MédndF-—-
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CONSISTENCIA EN EA DE ESPECIAL INTERES EN UN ANALISIS INTEGRADO A LAS PRIMERAS 16 SEMANAS*” (fisankizumab)

TRATAMIENTO A MAS DE 4 ANOS*

Week 16 Week 16 LR UG TEAES of Safety Week 16 Week 16 RZB
TEAE, E (E/100 PY PBO RZB 150 mg* All RZB PBO 150 mg*
, E(EN0O (n=3072) Interest Events, _ _
(n=300) (n=1306) (EM00PY) [95% CI] (n=300) (n=1306)
(92.0 PY) (402.2 PY) (7927.2 PY) (92.0 PY) (402.2 PY)
Serius infections 077(1 g )6
Overall AEs 261 (283.7) 1279 (318.0) 13548 (170.9) [0.7-3.6]
. 4(1.0)
Depression 0.3 - 2.6]
SAEs 16 (17.4) 40 (9.9) 617 (7.8) 3(0.7)
[0.2-2.2]
_ Malignant tumors 0 3(0.7)
A_Es Iealldlng.to excluding NMSC [0-3.3] [0.2-2.2]
discontinuation of 9(9.8) 11 (2.7) 136 (1.7) Adudicated MASED 1(1.1) 1(0.2)
study drug judicate [<0.1 - 6.1] [<0.1 - 2.4]
Suicidal Ideation 1(1.1) 2(0.5)
and behavior [<0.1-6.1] [<0.1-1.8]
AEs leading to death 0 1(0.2) 17 (0.2) Serius Hypersensitivity 0 0

>> Las infecciones serias mas comunmente reportadas fueron celulitis, neumonia y sepsis. El tratamiento fue
discontinuado en 2 de 38 pacientes con infecciones serias.

>> Alargo plazo con risankizumab, las infecciones serias (1.4 eventos/100PY) y las tasas de MACE (0.5 eventos/100PY)
estuvieron dentro del rango de referencia de las infecciones serias reportadas en el registro PSOLAR.

>> No se reportaron casos de candidiasis sistémica ni TBC activa, incluyendo reactivacion de TBC latente.

Referencia: MACE: Evento cardiovasculares adversos mayor. PY: Patient Year (Pacientes por afio. NMSC: Non melanoma Skin Cancer (Cancer de piel no melanoma)
*Informacién de 5 estudios clinicos fase 2 y fase 3 en pacientes adultos con psoriasis moderada a severa: Trial 1311.2, UltIMMa-1, UltIMMa-2, IMMhance y IMMvent.

Long Term
All RZB*

(n=3072)
(7927.2 PY)

97 (1.2)
[1.0 - 1.5]

56 (0.7)
[0.5-0.9]
54 (0.7)
[0.5-0.9]
42(0.5)
[0.4-0.7]

20 (0.3)
[0.2-0.4]
7 (<0.1)
[<0.1-0.2]
4 (<1.1)
[<0.1-0.1]
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PERFIL DE SEGURIDAD BIEN ESTUDIADO EN LOS
4 ESTUDIOS PIVOTALES 3°¢

centros de
acientes 139 investigacion 52 semanas
21 00 estudiados > Igl\éballgs | de datos

Ensayos de extension

en curso
@) --ccccccciciiiiiiiiiiiiiianen @ ----ccccciieiiiiiiiiiiiiiianas @ - cccccciiiiiitiiiiiiiianaes ‘
Estudios pivotales en Estudios de comparacion Comparadores directos Programa de ensayos clinicos sélido
el programa clinico directa en el programa en el programa Multiples mediciones de eficacia, incluidas:
de registro de ensayos clinicos >> PASI 90, PASI 100 y SPGA 0/1
SKYRIZI frente a adalimumab y >> 15 desenlaces secundarios, incluidos:
SKYRIZI frente a ustekinumab - Un total de 6 desenlaces secundarios frente a placebo

- PASI 100 con clasificacion secundaria a la Semana 16
- 9 frentes a ustekinumab a las Semanas 16 y 52

>> Resultados clinicos a largo plazo

PASI (Psoriasis Area and Severity Index): Indice de Severidad y Area de la Psoriasis

sPGA (Static Physician's Global Assessment): Evaluacion Global Estética del Médico. Qb b\/ie
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L PRESCRIPCION

DOSIS DE INICIO DOSIS DE MANTENIMIENTO

(dos prescripciones y se presentan juntas) 4
SEMANA 16 Y

SEMANA 0 SEMANA 4 CADA 12 SEMANAS
2/ S Y -/
SKYRIZI (Risankizumab) SKYRIZI (Risankizumab) SKYRIZI (Risankizumab)

Dosis de inicio: Dosis de inicio: Dosis de mantenimiento:
150 mg \ 150 mg 150 mg (dos inyecciones de 75

(dos inyecciones de 75 mg) (dos inyecciones de 75 mg) mg) cada 12 semanas

Diagnéstico: Diagnéstico:
Psoriasis en placas Psoriasis en placas
moderada a severa moderada a severa

Diagndstico:
Psoriasis en placas
moderada a severa

ge Areal I
Dermatologo
MN.30.793




REQUISITOS D
SISTEMA DE SIIE-\Ii.UD

ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS

‘ e Duracion o Laboratorio: Hemograma completo, funcién renal,
FAN y orina completa

e Dosis
e Serologia: VDRL, HIV, Hepatitis B y Hepatitis C

e PPD

e Nivel de respuesta

e RXTorax
3

EIESUMEN DE
ISTORIA CLINICA INDICADORES DE LA PATOLOGIA

® Diagnostico

;echa de diagnéstico
. .
ariscodentespersonales [
e PASI| & DLQI
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