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Informativa farmaco: Skyrizi® (Risankizumab) 
Data redazione: 12/10/2023 (aggiornamento 23/10/2023) 

 

Obiettivo dell'istruttoria Individuazione dei centri prescrittori 

 
Nome commerciale Skyrizi® 

 
Principio attivo Risankizumab 

 
Indicazione oggetto di 
valutazione 

Indicazione autorizzata:  
Trattamento di pazienti adulti con malattia di Crohn attiva di grado da moderato a severo, 
che hanno manifestato una risposta inadeguata, una perdita di risposta o un'intolleranza 
alla terapia convenzionale o   a una terapia biologica. 
 
Indicazione rimborsata:  
Malattia di Crohn moderata/grave (HBI HARVEY-BRADSHAW INDEX ≥ 8) in aggiunta o 
meno alla terapia convenzionale (aminosalicilati e/o steroidi e/o immunosoppressori), in 
pazienti che hanno avuto una risposta inadeguata (primary failure), hanno perso la risposta 
(secondary failure) o sono risultati intolleranti/hanno controindicazioni ai farmaci biologici 
anti-TNFα, in presenza di almeno una delle seguenti situazioni cliniche: 
- dipendenza da un trattamento con steroide per via sistemica, in presenza di resistenza, 
intolleranza o bilancio beneficio/rischio valutabile come negativo per gli immunosoppressori; 
- resistenza o intolleranza/controindicazioni alla terapia steroidea orale. 

Classificazione (nuova 
entità terapeutica, 
estensione delle 
indicazioni…) 

Nuova indicazione terapeutica 

Determina (n./data) e GU 
(n./data) 

Determina n. 562/2023 G.U. n. 214 del 13/09/2023 

 
Ditta produttrice Abbvie Deutschland GMBH & CO.KG 

 
ATC e descrizione L04AC18; immunosoppressori, inibitori di interleuchina 

 
Formulazione 

SKYRIZI*EV 1FL 600MG 10ML (047821044) - concentrato per soluzione per infusione 
endovenosa. 
SKYRIZI*SC 1CART 360MG 2,4ML (047821057) - soluzione iniettabile per uso 
sottocutaneo. 

Dosaggio 

SKYRIZI*EV 1FL 600MG 10ML (047821044) - concentrato per soluzione per infusione 
endovenosa. 
SKYRIZI*SC 1CART 360MG 2,4ML (047821057) - soluzione iniettabile per uso 
sottocutaneo. 

Posologia 

La dose raccomandata è di 600 mg da somministrare mediante infusione endovenosa alla 
settimana 0, alla settimana 4 e alla settimana 8, seguita da una dose di 360 mg da 
somministrare mediante iniezione sottocutanea alla settimana 12 e poi ogni 8 settimane. È 
necessario valutare l'eventualità di interrompere il trattamento in pazienti che non hanno 
mostrato alcun beneficio terapeutico alla settimana 24. 

 
Meccanismo di azione 

Risankizumab è un anticorpo monoclonale umanizzato, costituito da una immunoglobulina 
G1 (IgG1), che si lega selettivamente con elevata affinità alla subunità p19 della citochina 
umana interleuchina 23 (IL-23) senza legarsi a IL-12 e inibisce la sua interazione con il 
complesso del recettore IL-23. IL-23 è una citochina coinvolta nelle risposte infiammatorie 
e immunitarie. Bloccando il legame di IL-23 al suo recettore, risankizumab inibisce la 
segnalazione cellulare IL-23-dipendente e il rilascio di citochine proinfiammatorie. 

Farmaco innovativo (ai 
sensi della determina n. 
1535/2017) 

No 

Accesso al Fondo (ex art. 
1, c. 403 della Legge di 
bilancio 2017) 

No 

Classificazione ai fini della 
rimborsabilità H 

Classificazione ai fini della 
fornitura 

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti - gastroenterologo, internista (RRL). 
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Nota AIFA No 

PT/PHT Si. Scheda di prescrizione cartacea. Allegato 1 

Prezzo Ex-factory (IVA 
esclusa) 

SKYRIZI*EV 1FL 600MG 10ML (047821044) - € 4.080 
SKYRIZI*SC 1CART 360MG 2,4ML (047821057) - € 4.080 

Ulteriori condizioni 
negoziali 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi 
comprese le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario nazionale, come 
da condizioni negoziali. 

Registro AIFA 
(specificare 
principali criteri di 
eleggibilità) 

No 

Il principio attivo è già 
autorizzato per altre 
indicazioni? (verifica 
centri già autorizzati) 

Si. 
Skyrizi è indicato per il trattamento della psoriasi a placche da moderata a severa in pazienti 
adulti candidati alla terapia sistemica.  
 
Skyrizi, da solo o in associazione con metotressato (MTX), è indicato per il trattamento 
dell’artrite psoriasica attiva in adulti che hanno manifestato una risposta inadeguata o 
un’intolleranza a uno o più farmaci antireumatici modificanti la malattia (DMARD). 
 
Centri individuati con Decreto n. 97 del 10.7.2023 (Allegato 2). 

Sono presenti altri farmaci 
già autorizzati per la 
stessa patologia? (verifica 
centri già autorizzati) 
Indicare estremi ultimo 
Decreto di autorizzazione 

Si, Vedolizumab (Entyvio®) e Ustekinumab (Stelara®).  
 
Centri individuati con Decreto n. 97 del 10.7.2023 (Allegato 2). 

È presente una Rete di 
patologia o Centri 
specializzati deliberati 
dalla regione Veneto? 

Si. UOC Gastroenterologia Azienda Ospedaliera Università di Padova: Centro per la ricerca, 
la formazione e l’assistenza nelle malattie infiammatorie croniche intestinali (DGR. n. 2707 
del 29 dicembre 2014). 

Sono presenti requisiti 
specifici dei centri nel 
trattamento della 
patologia? 

Sì, il decreto n. 329/2015 definisce la presenza dei seguenti requisiti: 
- UO Complessa o Semplice di Gastroenterologia con attività ambulatoriale dedicata alle 
malattie infiammatorie croniche intestinali; 
- Centro Infusionale dedicato (o poter accedere a un Centro Infusionale integrato tra più 
UUOO che garantisca la somministrazione dei farmaci biologici infusionali); - 
Compilazione del sistema di prescrizione informatizzata regionale. 

Sono presenti Linee di 
indirizzo/Raccomandazion 
i regionali con competitor 
o nella medesima 
indicazione (parere sulla 
necessità di 
aggiornamento)? 

Si, Decreto n. 329/2015, Allegato B, “Linee di indirizzo per l’impiego dei farmaci biologici 
impiegati in area Reumatologica, Dermatologica e Gastroenterologica nella Regione del 
Veneto”. 

Sono previste altre 
modalità  particolari  di 
allestimento/ 
somministrazione/ 
conservazione? 

Conservare in frigorifero (2°C – 8°C). Non congelare. 

Sintesi degli studi 
registrativi 

Sono stati condotti due studi di induzione della durata di 12 settimane (ADVANCE e 
MOTIVATE), seguiti da uno studio di mantenimento (FORTIFY) che ha arruolato i soggetti 
con risposta clinica al trattamento di induzione. In tali studi, è stata dimostrata la superiorità 
di risakizumab vs placebo (Allegato 3). 
 
Sono attesi i risultati dello studio SEQUENCE di non-inferiorità/superiorità vs ustekinumab, 
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nel trattamento di pazienti con malattia di Crohn da moderata a grave, che hanno fallito uno 
più precedenti anti – TNF alfa. 

Principali comparatori e 
confronto dei relativi costi 
Legenda: compilare una 
tabella con l’indicazione dei 
principali comparatori e dei 
relativi costi terapia. In caso 
di terapie croniche, indicare i 
costi/mese o i costi/anno 

/ 

Place in therapy 
considerare le evidenze di 
letteratura e le indicazioni 
fornite dal clinico 

La prima linea di trattamento/terapia convenzionale per il Morbo di Crohn comprende: 
corticosteroidi, immunosopressori ed amminosalicilati.  
In caso di mancata risposta alla terapia convenzionale, si utilizzano i farmaci biologici quali 
gli inibitori del TNF-alfa, gli inibitori delle interleuchine IL12/IL23 e gli inibitori delle integrine. 
Tra questi, gli anti TNF alfa vengono impiegati come trattamento di seconda linea mentre 
Risankizumab, Ustekinumab e Vedolizumab vengono impiegati come trattamento di terza 
linea dopo fallimento degli anti TNF alfa, in pazienti con malattia di Crohn moderata/grave 
(HBI-HARVEY-BRADSHAW INDEX ≥ 8). 
 
Parere clinico esperto: “Risankizumab e più in generale la classe degli anticorpi diretti contro 
l'IL-23, si pone almeno alla pari rispetto a Ustekinumab e Vedolizumab, e sembra dagli ultimi 
dati disponibili (press release) che possa addirittura dare qualche vantaggio in più rispetto 
ad Ustekinumab, il quale a sua volta sembra lievemente superiore a Vedolizumab nella 
malattia di Crohn ileale (dati di real-world evidence e non studi randomizzati-controllati). 
Credo però che qualsiasi tipo di valutazione in senso di prioritizzazione della terapia, vada 
valutata nell'ottica che Ustekinumab alla fine dell'anno prossimo vedrà la scadenza del suo 
brevetto e quindi sarà sicuramente un farmaco ad un costo sensibilmente più basso. In 
sintesi, in base ai dati disponibili in letteratura medica, oggi Risankizumab si pone ad un 
livello superiore rispetto agli altri due nella malattia di Crohn (anche se non c'è un RCT 
versus Vedolizumab, ma solo verso Ustekinumab), ma il tutto deve essere visto anche in 
un'ottica di costi per la Regione Veneto (Ustekinumab costerà sicuramente meno dall'anno 
prossimo o al limite dal 2025)”. 
 
Recommendations | Crohn’s disease: management | Guidance | NICE. Published May 3, 
2019. 

Stima dei pazienti in       
Regione Veneto 
Legenda: la stima deve 
tenere conto del dato fornito 
rispettivamente dalla ditta e 
dal clinico, nonché delle 
informazioni ricavate nei 
database/registri 
nazionali/regionali, esistenti. 

 
 
 
 
 
 
 
Sentito il clinico esperto 

 ANNO 1 ANNO 2 ANNO 3 
N° pazienti 45 90 140 

Indicazioni della CTRF 

Tenuto conto del place in therapy e dell’analisi dei costi, considerando che ad oggi non sono pubblicati dati che dimostrino 
la superiorità di risankizumab rispetto ad ustekinumab e vedolizumab, la Commissione ritiene opportuno raccomandare, 
a parità di indicazioni, il farmaco a minor costo, anche tenuto conto che nel corso del prossimo anno è atteso il farmaco 
biosilimare di ustekinumab. 
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Allegato 1. Scheda di prescrizione (Determina n. DG/354/2023; GU Serie Generale n.214 del 13-09-2023) 
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Allegato 2. Centri autorizzati – Decreto n.97 del 10.07.2023 
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Allegato 3. Sintesi degli studi registrativi 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 

 


