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PRESS RELEASE

AbbVie Apresenta Dados de Estudo que Indicam
Superioridade de SKYRIZI® (risanquizumabe) na Melhora das
Lesdes de Pele em Pacientes com Psoriase em Placas, em
Comparacédo com Secuquinumabe, em 52 Semanas de
Tratamento

e Novos dados do estudo de comparagéao direta de fase 3b, IMMerge, de
protocolo aberto, mostram que 66 por cento dos pacientes tratados com
SKYRIZI® (risanquizumabe), apresentaram melhora completa das lesdes na
pele, versus 40 por cento dos pacientes tratados com secuquinumabe em 52
semanas*

 Na&o foram observados novos sinais de seguranca para
SKYRIZI® (risanquizumabe), em 52 semanas®

e Os resultados foram apresentados durante o Encontro Anual Virtual da
Academia Americana de Dermatologia

SAO PAULO, Julho de 2020. A AbbVie (NYSE: ABBV), companhia biofarmacéutica
global baseada em pesquisa, anunciou novos dados de estudo de fase 3b, que
indicam superioridade de SKYRIZI® (risanquizumabe), em relacdo a
secuquinumabe, na melhora completa das lesdes de pele causadas pela psoriase?,
apo6s 52 semanas de tratamento: 66 por cento dos pacientes com psoriase, tratados
no braco do estudo com SKYRIZI® (risanquizumabe), alcancaram 100 por cento de
melhora completa das lesdes segundo o indice de Gravidade da Psoriase por

Area (PASI 100), versus 40 por cento dos pacientes que receberam secuquinumabe
na semana 52 (p<0,001). !

Esses novos resultados do estudo IMMerge foram apresentados durante o encontro
anual da Academia Americana de Dermatologia (AAD), que este ano aconteceu
online.

"Pude observar, em primeira mao, o impacto positivo que representa para o paciente
com psoriase obter e manter uma melhora completa das les6es de pele", afirmou
Richard B. Warren, pesquisador-chefe e professor, dermatologista e consultor
honoréario do Dermatology Centre Salford Royal NHS Foundation Hospital, da
Universidade de Manchester". "Esses novos dados sédo fundamentais, pois
ressaltam que a melhora completa e sustentada das lesdes de pele é um objetivo
realista de tratamento para pessoas que vivem com psoriase."

SKYRIZI® (risanquizumabe) alcangou os desfechos primarios de PASI 90 de ndo
inferioridade na semana 16 e de superioridade na semana 52 em relagcéo ao
secuquinumabel. Na semana 16, 74 por cento dos pacientes tratados com
SKYRIZI® (risanquizumabe) alcancaram PASI 90, em comparagdo com 66 por
cento dos pacientes tratados com secuquinumabe.! Dos pacientes tratados com
SKYRIZI® (risanquizumabe), 87 por cento alcangaram PASI 90 na semana 52, em
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comparagdo com 57 por cento dos pacientes tratados com secuquinumabe
(p<0,001).

Resultados adicionais demonstraram que uma proporgao significativamente maior
de pacientes tratados com SKYRIZI® (risanquizumabe) obteve uma avaliacédo de
melhora completa ou quase completa das lesdes, segundo o indice de Avaliacio

Global Estéatico do Médico (sPGA), em comparacgédo aos resultados obtidos pelos

pacientes que receberam secuquinumabe na semana 52 (88 por cento versus 58

por cento, respectivamente, p<0,001).!

Os dados demonstraram que o perfil de seguranca de SKYRIZI® (risanquizumabe)
foi consistente com o observado em estudos anteriores, sem novos sinais de
seguranca constatados até a semana 52.1* As taxas de eventos adversos foram
comparaveis entre SKYRIZI® (risanquizumabe) e secuquinumabe.? Os eventos
adversos mais comuns foram nasofaringite, infeccao do trato respiratorio superior,
cefaleia, artralgia e diarreia.! As taxas de eventos adversos graves foram de 5,5 por
cento no grupo SKYRIZI® (risanquizumabe) e 3,7 por cento no grupo
secuquinumabe.! Os eventos adversos que levaram a descontinuacdo do
medicamento em estudo foram de 1,2% no grupo SKYRIZI® (risanquizumabe) e
4,9% no grupo secuquinumabe.! N&o foram registrados 6ébitos em nenhum dos
grupos de tratamento. *

SKYRIZI® (risanquizumabe) faz parte de uma colaboragdo entre a Boehringer
Ingelheim e a AbbVie, com a AbbVie liderando o desenvolvimento e a
comercializagdo globalmente.

Sobre o Estudo de Fase 3b IMMerge 1°

O IMMerge é um estudo com comparador ativo de fase 3b, multicéntrico,
randomizado, de protocolo aberto (para ambos os brac¢os), com cegamento para o
avaliador de eficacia, para

avaliar a seguranca e a eficacia de SKYRIZI® (risanquizumabe) em relacédo a
secuquinumabe em pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave.
Os pacientes foram randomizados 1:1 para SKYRIZI® (risanquizumabe) (n=164)
(150mg), e receberam duas inje¢des subcutaneas de 75 mg no inicio do estudo,
guatro semanas depois e a cada 12 semanas, ou para secuquinumabe (n=163) (300
mg), administrado em duas inje¢des subcutaneas de 150 mg no inicio do estudo,
nas semanas 1, 2, 3 e 4, e depois a cada quatro semanas. O estudo tem dois
desfechos finais primarios (ndo inferioridade na semana 16 e superioridade na
semana 52, ambos em PASI 90) e trés desfechos ranqueados (PASI 100 na semana
52, sPGA 0/1 na semana 52 e PASI 75 na semana 52). A seguranca foi avaliada
em todos os pacientes.

Mais informacdes sobre este estudo podem ser encontradas em
www.clinicaltrials.gov (NCT03478787).

Sobre SKYRIZI® (risanquizumabe)

SKYRIZI® (risanquizumabe) é indicado para o tratamento de psoriase em placas
moderada a grave em pacientes adultos que séo candidatos a terapia sistémica ou
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fototerapia. No Brasil, foi aprovado pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) em maio de 2019.

Informacdes Importantes sobre Seguranca de SKYRIZI® (risanquizumabe)

Contraindicacdes:

SKYRIZI® (risanquizumabe) ndo deve ser usado em pacientes alérgicos ao
risanquizumabe ou a qualquer um dos componentes da formulagédo e em pacientes
com infec¢Bes clinicamente ativas importantes (por ex: tuberculose ativa).

Adverténcias e Precaucfes

Infeccdes:

SKYRIZI® (risanquizumabe) pode aumentar o risco de infec¢gdes. Em pacientes com
infecgdo cronica ou histoérico de infecgéo recorrente, os riscos e beneficios devem
ser considerados antes de se prescrever SKYRIZI® (risanquizumabe). Pacientes
devem ser instruidos a procurarem seu médico, caso desenvolvam sinais ou
sintomas de infec¢éo clinicamente importantes. Se um paciente desenvolver
infeccd@o ou ndo estiver respondendo a terapia padréo para a infec¢éo, o paciente
deve ser monitorado cuidadosamente e SKYRIZI®

(risanquizumabe) ndo deve ser administrado até que a infecgdo regrida.

Tuberculose:

Nos estudos clinicos de Fase 3 para psoriase, dos 72 individuos com tuberculose
(TB) latente que foram tratados concomitantemente com SKYRIZI®
(risanquizumabe) e receberam tratamento para a infec¢éo latente de forma
apropriada, nenhum desenvolveu TB ativa durante o acompanhamento médio de 61
semanas utilizando risanquizumabe. Em pacientes com TB latente, deve-se
considerar terapia anti-TB antes de iniciar o tratamento com SKYRIZI®
(risanquizumabe). SKYRIZI® (risanquizumabe) ndo deve ser administrado a
pacientes com TB ativa.

Imunizagdes:

Antes de iniciar a terapia com SKYRIZI® (risanquizumabe), a concluséo de todas as
imunizagOes apropriadas deve ser considerada de acordo com as diretrizes atuais
de imunizag&o. Se um paciente tiver recebido vacinas vivas (viral ou bacteriana), &
recomendado aguardar pelo menos 4 semanas antes de iniciar o tratamento com
risanquizumabe. Os pacientes tratados com risanquizumabe ndo devem receber
vacinas vivas durante o tratamento e por pelo menos 21 semanas apos o
tratamento.

Reacdes adversas:

As reagfes adversas mais comuns (>1%)associadas a SKYRIZI® (risanquizumabe)
incluem: infec¢des do trato respiratorio superior, micoses superficiais, dor de
cabeca, fadiga e

reacoes no local da injecéo.

Estas ndo sdo todas as informacdes de seguranca de SKYRIZI®
(risanquizumabe). Consulte a bula do produto para obter informacdes
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completas: https://www.abbvie.com.br/content/dam/abbvie-
dotcom/br/documents/Skyrizi-VP.pdf

Sobre a AbbVie na Dermatologia

Ha mais de uma década, a AbbVie tem trabalhado para descobrir novas solucdes e
melhorar o cuidado das pessoas com doengas graves da pele, incluindo psoriase,
artrite psoriasica, hidradenite suppurativa e dermatite atopica. Com um amplo
programa de ensaios clinicos, continuamos a pesquisar ativamente e nos adaptar as
necessidades em evolug¢éo da Dermatologia, avangcando nosso pipeline para ajudar
as pessoas a alcangarem seus objetivos de tratamento e viverem além de sua
doenca de pele. Para mais informacdes sobre a AbbVie na Dermatologia,

visite https://www.abbvie.com/our-science/therapeutic-focus-
areas/immunology/immunology-focus-areas/dermatology.html

Sobre a AbbVie

A missédo da AbbVie é descobrir e fornecer medicamentos inovadores que
solucionem questdes sérias de saude de hoje e estejam prontos para os desafios
médicos de amanha. NOs nos empenhamos para causar um impacto notavel na vida
das pessoas em varias areas terapéuticas-chave: Imunologia, Oncologia,
Neurociéncia, Oftalmologia, Virologia, Saude da Mulher e Gastroenterologia, além
dos servigos e produtos da Allergan Aesthetics. Para mais informacdes,

acesse www.abbvie.com Siga @abbvie no Twitter, Facebook, Instagram, YouTube
e LinkedIn.

No Brasil, a AbbVie comegou a operar no inicio de 2014. Suas unidades de
negacios locais incluem imunologia, neonatologia, virologia, oncologia, oftalmologia,
além dos servigos e produtos da Allergan Aesthetics. Entre suas diferentes areas de
atuacao, conduz mais de 50 estudos clinicos em Imunologia, Oncologia e Virologia,
em 23 cidades brasileiras, envolvendo mais de 200 equipes e centros de pesquisa
brasileiros.
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