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Skyrizi (risankizumab) uppfyller alla
primara och sekundara effektmatt i en
head-to-head studie mot Stelara
(ustekinumab) vid Crohns sjukdom

. SEQUENCE, en head-to-head fas Ill-studie, jamforde risankizumab
med ustekinumab for behandling av vuxna patienter med madttlig till
svdr aktiv Crohns sjukdom som svarat otillrdckligt pa behandling
med en eller flera TNF-hdmmare®

. Risankizumab uppfyllde de bdda primdra effektmdtten; en minst
likvirdig effekt (non-inferiority) avseende klinisk remission’,
definierat som CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) vid vecka 24
samt battre effekt (superiority) avseende endoskopisk remission” vid



vecka 48 i jimférelse med ustekinumab'

. Risankizumab visade bdttre effekt (superiority) jamfort med
ustekinumab avseende alla rankade sekunddra effektmdtt sdsom
klinisk remission® vid vecka 48, endoskopisk respons® vid vecka 24
samt 48 samt steroidfri endoskopisk remission och steroidfri klinisk
remission vid vecka 48’

. Sdkerhetsdata dverensstimde med den redan kdnda
sdkerhetsprofilen for risankizumab, utan ndgra nya observerade
sdkerhetssignaler

AbbVie meddelar positiva resultat fran SEQUENCE, en head-to-head fas Ill-
studie, som utvarderar effekt och sakerhet av Skyrizi (risankizumab) jamfort
med Stelara (ustekinumab) hos patienter med mattlig till svar aktiv Crohns
sjukdom som svarat otillrackligt pa behandling med en eller flera TNF-
hiammare.' Den ena patientgruppen behandlades med risankizumab en dos pa
600 mg som administrerades via intravends infusion vid vecka 0, 4 och 8 foljt
av 360 mg administrerat via subkutan injektion vid vecka 12 och darefter var
8:e vecka. Den andra gruppen fick behandling med ustekinumab, en
viktbaserad intravends singeldos vid vecka O och darefter en subkutan dos pa
90 mg var 8:e vecka. Studieresultaten presenterades nyligen pa den arliga
gastroenterologikongressen, United European Gastroenterology (UEG) Week i
Kopenhamn.

- Att leva med Crohns sjukdom kan vara valdigt begransande, inte minst pa
grund av ihallande besvar sdsom diarré och buksmarta. Okad kunskap kring
sjukdomen i kombination med utveckling av nya lakemedel har oppnat upp
for nya behandlingsmojligheter och aven gjort det mojligt att sikta mot hogre
behandlingsmal an tidigare, inklusive utlakning av inflammationen i tarmens
slemhinna, sager Jonas Halfvarson, professor, 6verlakare Orebro universitetet
och Universitetssjukhuset. Data fran SEQUENCE-studien bekraftar att Skyrizi
(risankizumab) ar att vardefullt tillskott i behandlingsarsenalen och att
lakemedlet kan gora skillnad for manniskor som lever med Crohns sjukdom.

SEQUENCE-studien inkluderade tva primara effektmatt:

. Det forsta var klinisk remission (CDAI <150), matt enligt skalan
CDAI (Crohn’s Disease Activity Index). Resultatet fran detta
effektmatt visade pa en jamforbar effekt (non-inferiority) for
patienter behandlade med risankizumab, dar 59 % uppnadde
klinisk remission vid vecka 24, jamfort med 40 % av de som



behandlades med ustekinumab'. Detta effektmatt analyserades
ocksa post-hoc for att testa battre effekt (superiority) och
uppnadde nominellt p&¥0,01".

. Resultatet av det andra effektmattet visade pa battre effekt
(superiority) for risankizumab, dar 32 % uppnadde endoskopisk
remission, varderat utifran SES-CD (Endoscopic Score for Crohn’s
Disease) vid vecka 48 jamfort med ustekinumab-gruppen dar
motsvarande andel lag pa 16 % (p&¥0,0001)".

Dessutom demonstrerade risankizumab battre effekt (superiority) jamfort med
ustekinumab avseende alla rankade sekundara effektmatt sasom klinisk
remission vid vecka 48, endoskopisk respons®vid vecka 24 samt 48 samt
steroidfri endoskopisk remission och steroidfri klinisk remission vid vecka 48."

Fullstandigt globalt pressmeddelande, inklusive referenser aterfinns har:

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

For mer information eller onskemal om att komma i kontakt med Jonas
Halfvarson, vanligen kontakta:

Elena Karpilovski, External Affairs Manager, 073-039 53 73, e-post:
elena.karpilovski@abbvie.com
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