Fecha: 11 de marzo de 2025

NOTA DE PRENSA

La mayoria de pacientes tratados con Omvoh™
(mirikizumab) de Lilly en el estudio VIVID-2 para la
enfermedad de Crohn lograron una remision clinica y
una respuesta endoscopica mantenidas a los dos afios

o Mas del 90% de los pacientes tratados con mirikizumab que alcanzaron la remision clinica al ano, la
mantuvieron a los dos anios de tratamiento continuo. Casi el 90% de los pacientes que lograron una respuesta

endoscipica al anio la conservaron a los dos arios
o [ os datos del estudio VIVID-2 se presentaron en el Congreso de Crobn y Colitis (CCC)

o Mirikizumab es el primer antagonista de la 11.-23p19 que demnestra una eficacia y seguridad sostenida durante

varios afos, tanto para la enfermedad de Crobn como para la colitis nlcerosa

Madrid, 11 de marzo de 2025 — Lilly ha anunciado los resultados del estudio de extensién abierto
VIVID-2, que demostré que la mayoria de los pacientes con enfermedad de Crohn de moderada a
grave que recibieron dos afios de tratamiento continuo con Omvoh™ (mirikizumab) lograron
resultados clinicos y endoscopicos a largo plazo, incluso aquellos con antecedentes de fracaso bioldgico
previo (43,8%). Los datos de este estudio se presentaron en el dltimo Congreso de Crohn y Colitis

(CCCQ), celebrado en San Francisco.'

Mirikizumab reduce la inflamacion del tracto gastrointestinal actuando sobre una proteina especifica,

la intetleucina-23p 19, un factor clave en el desarrollo de la inflamacion intestinal.>’

“Muchas personas que padecen enfermedad de Crobn han probado sin éxito las terapias disponibles o han experimentado
la pérdida de eficacia de su tratamiento”, afirmé el Dr. Edward Barnes, Profesor Asociado de Medicina
en la Divisiéon de Gastroenterologia y Hepatologia, codirector del Centro Multidisciplinar de

Enfermedades Inflamatorias Intestinales de la Universidad de Carolina del Norte en Chapel


http://www.lilly.es/

Hill. “Estos resultados positivos y a largo plazo pueden brindar a los profesionales sanitarios la confianza de que
mirikizumab puede ayndar a sus pacientes a alcanzar y mantener resultados a largo plazo, incluyendo la curacion de la

mincosa’.

Los participantes que fueron asignados aleatoriamente a mirikizumab en el estudio de fase 3 VIVID-1
y que lograron una respuesta endoscOpica tras un afio de tratamiento continuaron con el
mantenimiento con mirikizumab en VIVID-2. Los siguientes resultados se obtuvieron a partir del
andlisis de casos observados tras dos afios de tratamiento continuado, incluido un afio durante VIVID-

1:

e Entre los pacientes que alcanzaron remision clinica al afio de tratamiento en VIVID-1, el 92,9%
la mantuvo a los dos afios segun el Indice de Actividad de la Enfermedad de Crohn (CDALI,

por sus siglas en inglés).

e Entre los pacientes que habifan alcanzado la respuesta endoscopica al afio de tratamiento en el
estudio VIVID-1, el 87,6% la mantuvo, definida como la cicatrizacién visible del revestimiento
intestinal y una reduccion 250% desde el inicio en la puntuacion total del indice endoscopico

simple para la enfermedad de Crohn (SES-CD, por sus siglas en inglés).

e [Entre los pacientes que se encontraban en remision endoscopica al afio de tratamiento en
VIVID-1, el 78,6% la mantuvo a los dos afios, medida por una reduccion de la SES-CD <4y
>2 puntos respecto al valor basal, sin que ninguna variable individual superara una

subpuntuacion de 1. !

Ademas:

e Entre los pacientes que no habian alcanzado la remision clinica al afio de tratamiento, el 60,8

% logré la remision clinica durante el segundo afio.

e Entre los pacientes que no habian alcanzado remisiéon endoscopica al afio, el 35,4%

consiguieron la remisién endoscopica durante el segundo afio de tratamiento. !

En VIVID-2, el perfil de seguridad a largo plazo de mirikizumab en pacientes con enfermedad de
Crohn de moderada a grave fue consistente con el perfil de seguridad conocido. Durante el segundo
afio de tratamiento continuo, el 6,8% de los pacientes con respuesta endoscopica al afio notificé un
acontecimiento adverso grave y el 0,8% interrumpié el tratamiento debido a un acontecimiento

adverso. !



“Lilly estd elevando los objetivos del tratamiento para conseguir una respuesta sostenida y duradera en pacientes que viven
con el impacto profundo de la enfermedad inflamatoria intestinal”, sefial6 Mark Genovese, vicepresidente
sénior de Desarrollo de Inmunologia de Lilly. “Estos resultados se basan en el conjunto de resultados que
demuestran la capacidad de mirikizumab para proporcionar una mejoria significativa temprana y un control de la

enfermedad a largo plazo con sélidos resultados clinicos, endoscipicos e histoldgicos”.

Mirikizumab fue aprobado por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) para el tratamiento de la enfermedad de Crohn de moderada a grave en
adultos en enero de 2025. En diciembre de 2024, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP,
por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) emitio
un dictamen positivo para mirikizumab en el tratamiento de adultos con enfermedad de Crohn de
moderada a grave. Lilly ha presentado solicitudes de comercializaciéon en todo el mundo, incluidos
Canada, Japon y China, y tiene previsto presentar otras solicitudes en todo el mundo. Esta terapia
también esta aprobada en 44 paises para el tratamiento de la colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave

en adultos.

Mirikizumab es el primer y unico antagonista de la IL-23p19 que ha demostrado eficacia y seguridad
sostenidas a largo plazo tanto para la enfermedad de Crohn como para la CU. Mirikizumab tiene
ensayos adicionales en curso en la enfermedad de Crohn y la CU, incluidos estudios para evaluar la
eficacia y seguridad a largo plazo en pacientes pediatricos y adultos, y un estudio de fase 4 de evidencia

en el mundo real para evaluar el impacto de este tratamiento en pacientes con CU en la practica clinica.
Acerca de la enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crohn es una patologfa inflamatoria intestinal cronica asociada a dafio intestinal progresivo,
discapacidad y disminucion de la calidad de vida relacionada con la salud. Si no se controla adecuadamente,
puede dar lugar a complicaciones que requieran hospitalizacion e intervencion quirdrgica. Una proporcion
considerable de pacientes no obtiene resultados adecuados con el tratamiento, presenta una pérdida
secundaria de respuesta a la terapia de mantenimiento o no tolera las terapias existentes, incluidos los agentes

biolégicos. Los pacientes con fracaso bioldgico previo pueden ser mas dificiles de tratar.
Acerca del programa de ensayos clinicos VIVID

VIVID-1 es un estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de 52 semanas de

duracion en adultos con enfermedad de Crohn de moderada a grave. Los pacientes asignados al azar



a mirikizumab recibieron 900 mg mediante infusion intravenosa (IV) en la semana 0, la semana 4 y la
semana 8, seguidos de una dosis de mantenimiento de 300 mg mediante inyeccion subcutanea (SC)

en la semana 12y, a continuacién, cada 4 semanas durante 40 semanas.”

Los participantes que completaron VIVID-1, incluida la endoscopia de la semana 52, fueron elegibles para
VIVID-2. En VIVID-2, el objetivo primario es evaluar el efecto a largo plazo de mirikizumab en remision
clinica por CDALI y la respuesta endoscopica en la semana 52 de tratamiento en VIVID-2 (totalizando 104

semanas de tratamiento continuo). La seguridad se evalu6 desde la ptimera dosis en VIVID-2.!

Utilizando un método modificado de imputacién de no respondedores, entre los respondedores endoscopicos
de mirikizumab al afio, el 81,8% mantuvo la respuesta endoscopica a los dos afios, el 86,9% conservo la

remision clinica a los dos afios y el 72,5% mantuvo la remisién endoscopica a los dos afios.'
Acerca de Omvoh™

Omvoh™ (mirikizumab-mrkz) es un antagonista de la intetleucina-23p19 indicado para el tratamiento de la
colitis ulcerosa de moderada a grave en adultos. Mirikizumab se dirige selectivamente a la subunidad p19 de
la IL-23 e inhibe la via de IL-23. La inflamacién debida a la sobreactivacion de la via de IL-23 desempefia un

papel critico en la patogénesis de la colitis ulcerosa.?

Sobre Lilly

Lilly es una compania médica que transforma la ciencia en soluciones de salud para mejorar la vida de las
personas en todo el mundo. Durante casi 150 afios, hemos sido pioneros en descubrimientos que cambian
vidas y hoy en dia nuestros medicamentos ayudan a mas de 51 millones de personas en todo el mundo.
Aprovechando el poder de la biotecnologia, la quimica y la genética, nuestros cientificos estan trabajando con
urgencia en nuevos hallazgos para resolver algunos de los desafios de salud mas importantes del mundo:
redefinir el cuidado de la diabetes; tratar la obesidad y reducir sus efectos mas devastadores a largo plazo;
avanzar en la lucha contra la enfermedad de Alzheimer; proporcionar soluciones a algunos de los trastornos
mas debilitantes del sistema inmunitario; y progresar en el tratamiento de los canceres de mas dificil abordaje.
Con cada paso hacia un mundo mds saludable, nos motiva una cosa: mejorar la vida de mas millones de
personas. Esto incluye la realizacion de ensayos clinicos innovadores que reflejen la diversidad de nuestro
mundo y el trabajo para garantizar que nuestros medicamentos sean accesibles y asequibles. Para obtener mas

informacion, visite Lilly.com/es o siganos en LinkedIn.
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Advertencia sobre declaraciones prospectivas

Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas (tal como se define este término en la Ley de Reforma de Litigios
sobre Valores Privados de 1995) sobre mirikizumab como tratamiento potencial para personas con colitis ulcerosa y enfermedad de
Crohn de moderada a gravemente activas y sobre el calendario de futuras lecturas, presentaciones y otros hitos relacionados con
mirikizumab y sus ensayos clinicos, y refleja las creencias y expectativas actuales de Lilly. Sin embargo, como ocutre con cualquier
producto farmacéutico, existen riesgos e incertidumbres sustanciales en el proceso de investigacion, desarrollo y comercializacion de
medicamentos. Entre otras cosas, no hay garantfa de que los estudios planificados o en curso se completen segun lo previsto, de que
los resultados futuros de los estudios sean coherentes con los resultados de los estudios hasta la fecha, de que mirikizumab resulte ser
un tratamiento seguro y eficaz para la enfermedad de Crohn, de que mirikizumab reciba la aprobacion regulatoria o de que Lilly ejecute
su estrategia seguin lo esperado. Para mas informacion sobre estos y otros riesgos e incertidumbres que podrian hacer que los resultados
reales difirieran de las expectativas de Lilly, véanse los formularios 10-K'y 10-Q presentados por Lilly ante la Comision del Mercado de
Valores de los Estados Unidos. Salvo que lo exija la ley, Lilly no asume ninguna obligacién de actualizar las declaraciones prospectivas

para reflejar eventos posteriores a la fecha de este comunicado.
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