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La Comisién Europea aprueba SKYRIZI™ (risankizumab) para el
tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave

La aprobacion se basa en los resultados de los estudios clinicos que demuestran altas tasas
de aclaramiento de la piel a las 16 semanas; este aclaramiento se mantuvo al cabo de un
afio con una pauta de administracién cada 12 semanas™™.

Risankizumab, un anticuerpo monoclonal humanizado de tipo inmunoglobulina G1 (IgG1)
disefiado para inhibir de forma selectiva la IL-23 mediante su union a la subunidad p19,
ofrece una nueva opcion terapéutica a pacientes con psoriasis en placas de moderada a
grave’

La psoriasis es un trastorno cronico que afecta a 125 millones de personas en todo el mundo
y muchos pacientes siguen sin alcanzar los objetivos terapéuticos o dejan de responder al
tratamiento con el tiempo6'8.

Madrid, 6 de mayo de 2019 - La compaiia biofarmacéutica AbbVie ha anunciado que la Comisién
Europea (CE) ha aprobado SKYRIZI™ (risankizumab) para el tratamiento de la psoriasis en placas de
moderada a grave en adultos que sean candidatos a tratamiento sistémico. Se administra en dos
inyecciones subcutaneas de 75mg cada 12 semanas después de dos dosis de inicio en las semanas 0 y 4.
En los ensayos clinicos ha demostrado altas tasas de aclaramiento de la piel a las 16 semanas; este
aclaramiento se mantuvo al cabo de un afio (52semanas)’™. Esta aprobaciéon permite la
comercializaciéon del medicamento en todos los estados miembros de la Unidn Europea, ademas de
Islandia, Liechtenstein y Noruega.

“En AbbVie llevamos mas de una década investigando y trabajando en el area de la dermatologia.
SKYRIZI™ es el resultado de nuestro compromiso por mejorar la vida de los pacientes con psoriasis y por
seguir avanzando en cubrir necesidades médicas no cubiertas que a dia de hoy siguen teniendo estos
pacientes”, explica Belén Lépez, directora del Area de Pacientes y Comunicacién Estratégica de AbbVie.

La Decision de la Comisién Europea se ha emitido en base a los resultados de cuatro ensayos pivotales
Fase lll, UltIMMa-1, UltIMMa-2, IMMvent e IMMhance, que evaluaron a mds de 2000 pacientes con
psoriasis en placas moderada a grave'™. En los cuatro estudios, los criterios de valoracién principales
fueron una mejoria de al menos el 90 % en el indice de intensidad y gravedad de la psoriasis (PASI 90) y
una puntuacion en la valoracion global del médico (sPGA) de blanqueada o casi blanqueada (sPGA 0/1)
en la semana 16", Risankizumab es fruto de una colaboracién entre Boehringer Ingelheim y AbbVie, en
la que AbbVie dirige el desarrollo y la comercializacién en todo el mundo.
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“SKYRIZI™ ha conseguido, en los ensayos Fase lI-1lI, tasas de eficacia superiores y mas prolongadas que
los farmacos con los que se compara, ustekinumab y adalimumab”, afiade Pablo de la Cueva, jefe del
Servicio de Dermatologia del Hospital Universitario Infanta Leonor de Madrid. “Estos resultados
suponen un avance sobre las soluciones disponibles en la actualidad, pudiendo alcanzar objetivos
terapéuticos de aclaramiento total o casi total - PASI90 o PASI 100, con una gran mejoria en la calidad de
vida del paciente - DLQI 0o 1 -".

Hitos destacados del programa pivotal de fase Il

e En los estudios UltIMMa-1 y UltIMMa-2, risankizumab cumplié los criterios de valoracion
principales de sPGAO/1 y PASI90 en la semana16 (p<0,001)"*. Tras 16 semanas de
tratamiento, alcanzaron sPGA 0/1 el 88% (UItIMMa-1) y el 84% (UltIMMa-2) de los pacientes
tratados y alcanzaron PASI 90 el 75 % de los pacientes tratados en ambos estudios™*.

e Enun andlisis integrado de pacientes en los estudios UltIMMa-1 y UltIMMa-2 se observé que, de
los pacientes que alcanzaron PASI 90 con risankizumab en la semana 16, el 88 % mantuvo
PASI 90 al cabo de un afo (52 semanas). De los pacientes que alcanzaron PASI 100 con
risankizumab en la semana 16, el 80 % mantuvo PASI 100 al cabo de un afio (52 semanas)”.

e Risankizumab demostrd superioridad frente a adalimumab en el estudio IMMvent; alcanzaron
PASI 90 el 72 % de los pacientes comparado con el 47 % de los tratados con adalimumab en la
semana 16 (p < 0,001)>*. Tras la realeatorizacién de los pacientes en la semana 16, alcanzaron
PASI 90 el 66 % de los pacientes que empezaron con adalimumab y fueron cambiados a
risankizumab frente al 21 % de los que siguieron recibiendo adalimumab en la semana 44
(p < 0,001)**. Se cumplieron los criterios de valoracién principales de sPGA 0/1 y PASI 90 en la
semana 16 (p < 0,001)**.

e Los resultados de IMMhance mostraron que, entre las personas tratadas con risankizumab que
alcanzaron una respuesta de piel aclarada o casi aclarada (sPGA 0/1) en la semana 28 y que
fueron realeatorizados para seguir recibiendo risankizumab (n=111), el 87 % mantuvo esta
respuesta en la semana 52 comparado con el 61 % de los realeatorizados a retirada (n = 225)°.
Se cumplieron los criterios de valoracion principales de sPGA0/1 en las semanas 16 y 52
(p < 0,001)**.

e También se informd que risankizumab mejoraba la calidad de vida relacionada con la salud en
estudios Fase lll. En UltIMMa-1 y UltIMMa-2, un nimero significativamente mayor de pacientes
tratados con risankizumab obtuvo una puntuacién en el indice de calidad de vida en
dermatologia (DLQI) de 0 o 1 (75% en UltIMMa-1 y 71 % en UltIMMa-2) comparado con
ustekinumab (47 % en UltIMMa-1y 44 % en UltIMMa-2) al cabo de un afio (p < 0,001)**. El DLQI
es un indice de calidad de vida relacionada con la salud del paciente, que varia entre 0 y 30;
puntuaciones menores indican que la enfermedad tiene menos impacto en la calidad de vida™.

Se puede obtener mas informacién sobre este programa clinico en www.clinicaltrials.gov (NCT02672852,
NCT02694523, NCT02684370, NCT02684357).

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron infecciones de vias respiratorias altas,
que se produjeron en el 13 % de los pacientes®. Reacciones adversas frecuentes (frecuencia definida
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como mayor o igual a 1/100 acontecimientos a menos de 1/10) incluyeron infecciones por tifia, cefalea,
prurito, fatiga y reacciones en el lugar de inyeccion®.

Acerca de SKYRIZI™ (risankizumab) en la Unién Europea

Estd indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en adultos candidatos a
tratamiento sistémico.

Informacién de seguridad importante en la UE*

Risankizumab estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes. Puede aumentar el riesgo de infeccion. En pacientes con una infeccidn crdnica,
antecedentes de infeccidn recurrente o factores de riesgo conocidos de infeccidn, se debe utilizar con
precaucién. El tratamiento no se debe iniciar en pacientes con cualquier infeccidn activa clinicamente
importante hasta la resolucidn o el tratamiento adecuado de la misma.

Antes de iniciar el tratamiento, se debe comprobar la infeccién por tuberculosis (TB) en los pacientes, se
debe monitorizar la aparicidon de signos y sintomas de TB activa en los pacientes tratados con esta
molécula. Se debe considerar el tratamiento anti-TB antes de iniciar risankizumab en pacientes con
antecedentes de TB latente o activa en quienes no se pueda confirmar que han recibido un ciclo de
tratamiento adecuado.

Antes de iniciar el tratamiento con risankizumab, se debe considerar la administracion de todas las
vacunas correspondientes segun las guias de vacunacidn actuales. Si un paciente ha recibido una vacuna
con microorganismos vivos (virus o bacterias), se recomienda esperar al menos 4 semanas antes de
iniciar el tratamiento. Los pacientes tratados con risankizumab no deben recibir vacunas con
microorganismos vivos durante el tratamiento ni durante al menos las 21 semanas posteriores al mismo.

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron infecciones de vias respiratorias altas,
que se produjeron en el 13 % de los pacientes. Las reacciones adversas frecuentes (de mayor o igual a
1/100 a menos de 1/10) incluyeron infecciones por tifia, cefalea, prurito, fatiga y reacciones en el lugar
de inyeccién.

No es un resumen completo de toda la informacidn de seguridad. Consulte la ficha técnica completa
de SKYRIZI™ (RCP) en www.ema.europa.eu. A nivel mundial, la informacién sobre prescripcién varia.
Para obtener la informacidon completa, consulte la ficha técnica del producto de cada pais.

Acerca de HUMIRA® (adalimumab) en la Unién Europea

HUMIRA® estd indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas crénica de moderada a grave en
pacientes adultos candidatos a recibir tratamiento sistémico.

Informacién de seguridad importante en la UE™
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HUMIRA® esta contraindicado en pacientes con tuberculosis activa, otras infecciones graves (como la
septicemia) o infecciones oportunistas, asi como en pacientes con insuficiencia cardiaca de moderada a
grave (clase NYHA IIl/IV). También esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al principio
activo o a alguno de los excipientes; se han notificado reacciones alérgicas graves, como anafilaxia. El
uso de HUMIRA aumenta el riesgo de desarrollar infecciones graves, como reactivacidon de hepatitis B,
gue, en casos raros, pueden ser potencialmente mortales. Se han detectado casos aislados de linfoma y
leucemia en pacientes tratados con HUMIRA. Raramente, se ha observado un tipo grave de céncer
llamado linfoma de células T hepatoesplénico que, con frecuencia, desemboca en muerte. No se puede
excluir un riesgo de desarrollo de neoplasias malignas en pacientes tratados con antagonistas del TNF.
Se han detectado casos aislados de pancitopenia, anemia apldsica, enfermedad desmielinizante, lupus,
trastornos asociados a lupus y sindrome de Stevens-Johnson en pacientes tratados con HUMIRA. Los
acontecimientos adversos mas frecuentes en todas las indicaciones incluyen infecciones respiratorias,
reacciones en el lugar de inyeccion, cefalea y dolor musculoesquelético.

A nivel mundial, la informacién sobre prescripcién varia. Para obtener la informacién completa, consulte
la ficha técnica del producto de cada pais.

Ficha técnica completa disponible en: www.ema.europa.eu

Acerca de AbbVie

AbbVie es una compaiiia biofarmacéutica global, basada en la investigacion, comprometida en el
desarrollo de terapias avanzadas innovadoras para algunas de las enfermedades mas complejas y graves
del mundo. La misién de la compaiiia es utilizar su experiencia, el compromiso de sus empleados y un
enfoque innovador Unico para mejorar los tratamientos en cuatro dreas terapéuticas principales:
inmunologia, oncologia, virologia y neurociencias. Los empleados de AbbVie trabajan cada dia, en mas
de 75 paises, para facilitar soluciones de salud para las personas de todo el mundo. Para mas
informacién acerca de AbbVie, por favor, visite www.abbvie.com o www.abbvie.es Siguenos en Twitter
@abbvie, Facebook LinkedIn o Instagram

Declaraciones prospectivas

Algunas declaraciones contenidas en este comunicado de prensa son o pueden considerarse declaraciones
prospectivas a los efectos de la Ley estadounidense de reforma sobre litigios de valores privados (Private
Securities Litigation Reform Act) de 1995. Las palabras “creer”, “esperar”, “anticipar”, “prever” y expresiones
similares, entre otras, identifican generalmente declaraciones prospectivas. AbbVie advierte que estas
declaraciones prospectivas estan sujetas a riesgos e incertidumbres que pueden provocar que los resultados
reales difieran sustancialmente de los indicados en las declaraciones prospectivas. Tales riesgos e
incertidumbres incluyen, sin que la enumeracidén sea exhaustiva, reclamaciones en materia de propiedad
intelectual e industrial, competencia de otros productos, dificultades inherentes al proceso de investigacion y
desarrollo, litigios o acciones gubernamentales adversos, y cambios en las leyes y reglamentos aplicables a
nuestro sector. Si desea informacién adicional acerca de los factores econdmicos, competitivos,

gubernamentales, tecnoldgicos y de otra indole que podrian afectar a las operaciones de AbbVie, consulte el
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apartado 1A, “Factores de riesgo”, del Informe anual de AbbVie de 2017 segun el modelo 10-K, presentado
ante el organismo del mercado de valores Securities and Exchange Commission. AbbVie no asume obligacion
alguna respecto de la publicacidon de revisiones de estas declaraciones prospectivas como resultado de
eventos o desarrollos posteriores, salvo que dicha publicacion sea exigida por la ley.
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