Lilly S.A.
Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas (Madrid)

Tel. 91 663 50 00
www.lilly.es

Fecha: 29 de octubre de 2024

NOTA DE PRENSA

Resultados a un afio del estudio de fase 3 de Omvoh™

(mirikizumab) comparado con ustekinumab parala enfermedad de
Crohn

o Los datos muestran que mas pacientes tratados con mirikizumab alcanzaron una respuesta histoldgica en la
Semana 52 en comparacion con ustekinumab

o Estos datos constituyen el primer andlisis sobre curacion de la mucosa a nivel microscépico yendo mds alld de
la endoscopia, estableciendo un nuevo estandar potencial para la evaluacion de la respuesta terapéntica

Madrid, 29 de octubre de 2024 — Lilly ha anunciado datos que demuestran que mas pacientes con
enfermedad de Crohn de moderada a grave tratados con mirikizumab alcanzaron una respuesta histologica
en la semana 52 en comparacién con ustekinumab, independientemente de la experiencia previa con

tratamiento biologico.

La enfermedad de Crohn es una patologia inflamatoria intestinal cronica asociada a dafio intestinal progresivo,
discapacidad y disminucion de la calidad de vida relacionada con la salud. VIVID-1 es el primer estudio de fase
3, tanto para tratamientos aprobados o en investigacion para esta patologia, que informa de resultados
histolégicos e histolégico-endoscopicos combinados que se examinaron mediante una evaluacion sistematica
de cinco segmentos intestinales (cuatro colénicos y uno ileal) y definiciones estrictas, coherentes con la
declaracion de posicion sobre histopatologia de la mucosa recientemente publicada por la Organizacién
Europea de la Enfermedad de Crohn y Colitis (ECCO, por sus siglas en inglés). Estos resultados se presentaron
en la United European Gastroenterology (UEG) Week, que se celebré en Viena (Austria) del 12 al 15 de octubre.

Mirikizumab es un antagonista de la interleucina-23 (I-23) que se dirige selectivamente a su subunidad p19
inhibiendo la via de II.-23. La inflamacioén debida a la sobreactivacion de la via de la 11.-23 juega un papel

fundamental en el origen y desarrollo de esta enfermedad.



La inflamacién de la enfermedad de Crohn se produce a nivel celular -definida como inflamacién histolégica- y
persiste incluso después del tratamiento con terapias estandar en hasta una cuarta parte de los pacientes, a pesar

de que presenten curaciéon endoscopica de la mucosa.

Segtin el Dr. Fernando Magro, jefe de Farmacologia Clinica del Hospital Universitario Sdo Jodo
(Portugal), “as estrategias de tratamiento de la enfermedad de Crobn deben evolucionar mas alld de las medidas tradicionales
de remision clinica y endoscipica hacia la evaluacion de la curacion profunda de la mucosa mediante la medicion de la resoluciin
histolggica y transmural. Estos datos histoldgicos se basan en la creciente evidencia para mirikizumab, que puede proporcionar nna

mayor profundidad de curacion de la mucosa para aquellos que viven con esta enfermedad cronica y progresiva’.

En el estudio VIVID-1, mirikizumab logré mejoras estadisticamente significativas en todos los criterios de
valoracion histologicos e histologico-endoscopicos frente a placebo en las semanas 12 y 52, y en comparacion
a ustekinumab en los siguientes criterios de valoracion. Se observé un mayor numero de pacientes que lograron
una respuesta histologica con mirikizumab en la semana 52 en la poblacién general (58,2% frente a 48,8%;
p=0,0075). En pacientes con enfermedad histoldgica activa al inicio del estudio y con al menos un fracaso a un
tratamiento bioldgico previo, mirikizumab también mostré una mayor respuesta histologica en la semana 52
(56,5% frente a 41,3%; p=0,0064) y respuesta endoscopica-histologica en la semana 52 (39,6% frente a 27,8%;
p=0,024).

El perfil de seguridad global de este medicamento en pacientes con enfermedad de Crohn de moderada a grave
fue coherente con el perfil de seguridad conocido en pacientes con colitis ulcerosa. La frecuencia de
acontecimientos adversos graves fue mayor en el placebo que en mirikizumab. Los acontecimientos adversos
mas frecuentes fueron COVID-19, anemia, artralgia, cefalea, infeccion de las vias respiratorias superiores,

nasofaringitis y reacciones en el lugar de inyeccion.

“Al ser la primera compaiia en comunicar resultados histoldgicos y endobistoligicos rigurosos en la enfermedad de Crobn que se
ajustan a una reciente declaracion de posicion de la ECCO, Lilly esti elevando el liston para la evaluacion de la respuesta al
tratamiento a largo plazo en la enfermedad inflamatoria intestinal. Esto incluye objetivos mas ambiciosos de cicatrizacion de la
mncosa, que aplicamos para comparar el efecto histoendoscdpico de mirikizumab con ustekinumal’, afirmé el Dr. Mark
Genovese, vicepresidente sénior de Desarrollo de Inmunologia de Lilly. “Estos datos también anmplian nuestra
comprension de la inflamacion subyacente que impuisa la enfermedad de Crobn y pueden representar un paso critico para ayndar a

los profesionales médicos y a sus pacientes a tomar decisiones mds informadas sobre el tratamients”.



Lilly ha presentado solicitudes de autorizaciéon de comercializacion de mirikizumab para la enfermedad de Crohn
en todo el mundo, incluido Estados Unidos, Europa, Japén y China. Esta previsto presentar mas solicitudes de

autorizacion.

Lilly estd comprometida con la busqueda de soluciones para elevar la atencién y mejorar los resultados del
tratamiento de las personas con enfermedad inflamatoria intestinal, lo que incluye el estudio de la eficacia y
seguridad a largo plazo de mirikizumab en pacientes pediatricos (NCT05509777 y NCT048446006) y adultos
(NCT04232553).

Mirikizumab esta aprobado para el tratamiento de la colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave en adultos y se
comercializa como Omvoh®. Tiene ensayos adicionales en curso en CU, incluido un estudio en pacientes
pediatricos (NCT05784246) y un estudio para evaluar la eficacia y seguridad a largo plazo en adultos
(NCT03519945). La compafifa sigue avanzando en la ciencia con un ensayo abierto sobre CU en el que se
estudian dos nuevos criterios de valoracion en la evaluacion de la urgencia defecatoria incluyendo frecuencia y

tiempo de aplazamiento, factores que repercuten en la calidad de vida de los pacientes (NCT05767021).

*La indicacion de mirikizumab para el tratamiento de enfermedad de Crobn esta pendiente de la decision de la Agencia

Europea del Medicamento.

Advertencia sobre declaraciones prospectivas

Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas (como se define ese término en la Ley de
Reforma de Litigios de Valores Privados de 1995) sobre mirikizumab como tratamiento para pacientes
con enfermedad de Crohn activa de moderada a grave y refleja las creencias y expectativas actuales de Lilly
al respecto. Sin embargo, como con cualquier producto farmacéutico, existen riesgos e incertidumbres
sustanciales en el proceso de desarrollo y comercializacién. Entre otras cosas, no hay garantia de que los
estudios previstos o en curso se completen segun lo previsto, de que los resultados de los estudios futuros
sean coherentes con los obtenidos hasta la fecha, que mirikizumab reciba la aprobacién de 1a FDA u otros
organismos reguladores, o que tenga éxito comercial. Para una mayor discusion de estos y otros riesgos e
incertidumbres, vea las presentaciones mas recientes del Formulario 10-K y el Formulario 10-Q de Lilly
ante la Comisién de Bolsa y Valores de los Estados Unidos. Excepto segun lo exija 1a ley, Lilly no asume
ninguna obligacién de actualizar las declaraciones prospectivas para reflejar eventos posteriores a la fecha

de este comunicado.


https://clinicaltrials.gov/study/NCT05509777
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04844606?term=A%20Study%20of%20Mirikizumab%20(LY3074828)%20in%20Pediatric%20Participants%20With%20Crohn%27s%20Disease&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04232553
https://trials.lilly.com/en-US/trial/395116
https://trials.lilly.com/en-US/trial/203677
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05767021

Acerca del programa de ensayos clinicos VIVID-1

VIVID-1 es un estudio de fase 3, aleatorizado, de enmascaramiento doble y sin re-aleatorizacion, que
evalué la seguridad y eficacia de mirikizumab en comparacién con placebo y un control activo
(ustekinumab) en adultos con enfermedad de Crohn de moderada a grave. A los pacientes
aleatorizados con mirikizumab se les administraron 900 mg de mirikizumab por via intravenosa cada
cuatro semanas desde la semana 0 a la 12, y luego 300 mg por via subcutianea cada cuatro semanas
desde la semana 12 a la 52. En este estudio, el 49% de los pacientes habia experimentado al menos un

fracaso a un tratamiento biolégico previo.

Sobre Omvoh™

Omvoh™ (mirikizumab-mrkz) es un antagonista de la interleucina-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. El tratamiento de la
colitis ulcerosa con mirikizumab comienza con infusiones intravenosas de 300 mg, una vez cada cuatro
semanas para un total de tres infusiones, y pasa a dos inyecciones subcutaneas de 100 mg cada cuatro

semanas durante el tratamiento de mantenimiento.

Acerca de Lilly

Lilly es una companfa 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 dfa 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 mas saludable, nos
motiva una cosa: mejorar la vida de mas millones de personas. Esto incluye la realizacién 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 informacién, visite

Lilly.com/es o siganos en LinkedIn.
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