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Positivt CHMP-utlatande for
risankizumab (Skyrizi) for behandling av
vuxna med mattlig till svar ulceros kolit

. Det positiva CHMP-utldtandet dr baserat pd data frdn tva fas 111-
studier, INSPIRE och COMMAND,som utvdrderade effekt och sdkerhet
av risankizumab hos vuxna med mdttlig till svdr ulcerds kolit'

. | bdda studierna uppfylldes det primdra effektmdttet for klinisk
remission och de viktigaste sekunddra effektmatten inklusive
endoskopisk forbdttring™ samt ldkning av slemhinnan, sett bdde
endoskopiskt och histologiskt'”

. Ulceros kolit dr en kronisk, immunmedierad inflammatorisk sjukdom
som padverkar tjocktarmen. Sjukdomen kan leda till betydande
sjukdomsbérda och ofta funktionshinder for patienter’®



AbbVie meddelar att europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanlakemedel (CHMP) rekommenderar godkannande av risankizumab
(Skyrizi) for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar ulceros kolit
med otillrackligt behandlingssvar pa, forlorat behandlingssvar eller intolerans
mot konventionell behandling eller en biologisk behandling. Utlatandet avser
en induktionsdos pa 1200 mg som ges intravenost foljt av en underhallsdos
pa 180 mg alternativt 360 mg som ges subkutant, utifran individuell
patientbedomning. Europeiska kommissionens finala beslut forvantas under
tredje kvartalet 2024.

CHMP-utlatandet ar baserat pa data fran tva fas lll-studier, INSPIRE
(induktionsstudie) samt COMMAND (underhéllstudie).” Den forsta studien
utvarderade risankizumab med en induktionsdos pa 1200 mg som
administrerades intravenost vid vecka 0, 4 och 8. | den andra studien
randomiserades de patienter som hade svarat pa induktionsbehandlingen till
antingen 180 mg alternativt 360 mg subkutan underhallsbehandling med
risankizumab i ytterligare 52 veckor. Sakerhetsprofilen for risankizumab i
bada studierna dverensstamde med den redan kanda studerade
sakerhetsprofilen, utan nagra nya rapporterade séikerhetssignaler.l'2

Fullstandigt globalt pressmeddelande, inklusive referenser aterfinns har.

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar, pris och dosering, se Fass.se.

Om AbbVie

AbbVie ar ett forskande biopharmaforetag som utvecklar innovativa
behandlingar mot svara sjukdomar. Vi flyttar fram gransen for vad som ar
mojligt att uppna med medicinsk behandling for att forbattra livet for
manniskor som paverkas av sjukdom. Vara fokusomraden ar immunologi,
neurologi, onkologi och 6gonsjukdomar. AbbVie finns i 175 lander och har
cirka 50 000 medarbetare. | Skandinavien ar vi cirka 330 medarbetare med
kontor i Stockholm, Oslo och Képenhamn. | alla tre skandinaviska lander
placerar vi oss pa Great Place to Works topplista over de basta
arbetsplatserna. Besok oss garna pa www.abbvie.se, Facebook
@ADbbVieSverige, och X@abbvie_se. (tidigare Twitter).
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