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Nota de prensa

Disponible una nueva alternativa terapéutica para los pacientes con
Enfermedad de Crohn en Espana

e Omvoh (mirikizumab) ya esta disponible en Espafia para adultos con Enfermedad de
Crohn activa, de moderada a grave que no responden, no toleran o pierden
respuesta a la terapia convencional o a biologicos

e La mayoriade los pacientes con Enfermedad de Crohn (EC) de moderada a grave
que recibieron un segundo ano de tratamiento continuo con mirikizumab lograron
resultados clinicos y endoscodpicos a largo plazo, incluso aquellos que habian
mostrado antecedentes de fracaso biolégico previo, en el estudio de extension
abierto VIVID-2

e Mirikizumab es un antagonista de la IL-23p19 que demuestra una eficaciay
seguridad sostenida durante varios afos, tanto para Enfermedad de Crohn como
para colitis ulcerosa

e El pasado afio, mirikizumab recibio el dictamen positivo del CHMP, que respaldaban
los datos del estudio de fase 3 VIVID-1, que evalué la seguridad y eficacia de este
tratamiento en comparacion con placebo y un control activo (ustekinumab) en
adultos con esta patologia

Madrid, 26 de enero de 2026 - Los pacientes adultos con Enfermedad de Crohn (EC) de moderada a
grave en Esparia ya disponen de una nueva alternativa: mirikizumab, tratamiento desarrollado por
Lilly, y que ha sido incluido en la financiacidn publica por parte del Ministerio de Sanidad'.
Mirikizumab es un primer antagonista de la IL-23 p19 que demuestra una eficacia y seguridad
sostenida durante varios anos, tanto para enfermedad de Crohn como para colitis ulcerosa. Su
inclusién en el Sistema Nacional de Salud (SNS) supone una nueva alternativa para pacientes
adultos con enfermedad de Crohn de moderada a grave que han tenido una respuesta inadecuada,
han perdido respuesta o han sido intolerantes a la terapia convencional o a otros productos
bioldgicos. Este tratamiento reduce la inflamacién del tracto gastrointestinal actuando sobre una
proteina especifica, la interleucina-23 p19, un factor clave en el desarrollo de la inflamacidn
intestinal.®®

La enfermedad de Crohn es una Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell), provocada por una
inflamacion persistente del tracto digestivo que puede causar un dario progresivo. Puede afectar a
cualquier parte del tracto digestivo; pero lo més habitual es que afecte al final del intestino delgado
y al colon. Se manifiesta con dolor abdominal, diarrea, fiebre, pérdida de peso o urgencia defecatoria.
Se trata de una enfermedad progresiva que puede provocar complicaciones graves, como
hospitalizaciones frecuentes y cirugias. De hecho, casi 1 de cada 5 personas con enfermedad de
Crohn es hospitalizada cada afio? y 1 de cada 2 requiere cirugia en los 10 afos siguientes al
diagndstico®.

“Identificar a los pacientes en riesgo de hospitalizacién y cirugia permite implementar estrategias
preventivas tempranas, optimizar tratamientos y mejorar prondsticos. La cirugia en Enfermedades
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Inflamatorias Intestinales (Ell), que incluye la enfermedad de Crohn, aunque a veces es necesaria,
conlleva riesgos, costos y puede afectar permanentemente la calidad de vida del paciente.
Comprender los factores de riesgo modificables es clave para reducir estas intervenciones”, senala
el Dr. Daniel Ceballos Santos, jefe del Servicio de Aparato Digestivo del Hospital Universitario
de Gran Canaria Doctor Negrin. Ademas, el doctor Ceballos puntualiza que “en la ultima década
han surgido multiples terapias biolégicas y moléculas pequerias orales. Evaluar su impacto en la
calidad de vida de los pacientes- mas alla de la remisién clinica- es esencial para justificar su uso,
informar decisiones terapéuticas y demostrar valor para pacientes y los sistemas de salud”.

La seguridad y eficacia de este tratamiento ha sido demostrada por los datos del programa de
ensayos clinicos VIVID: El estudio fase 3 VIVID-1, un ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo y un control activo (ustekinumab), de 52 semanas de duracién en adultos con
enfermedad de Crohn de moderada a grave y el estudio VIVID-2 de extension del tratamiento con
mirikizumab durante 52 semanas adicionales.

En VIVID-2, el objetivo primario fue evaluar el efecto a largo plazo de mirikizumab en remisién
clinica medido por el indice de actividad de la Enfermedad de Crohn (CDAI, por sus siglas en inglés)
y la respuesta endoscépica®. Los resultados del estudio demostraron que la mayoria de los
pacientes con enfermedad de Crohn de moderada a grave que recibieron dos afios de tratamiento
continuo con mirikizumab lograron resultados clinicos y endoscépicos a largo plazo, incluso aquellos
con antecedentes de fracaso biolégico previo €.Un 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, endoscdpicos e histolégicos.

Segun los resultados, entre los pacientes que alcanzaron remisién clinica al afio de tratamiento en
VIVID-1, el 92,9% (segln el anélisis estadistico de casos observados) la mantuvo a los dos afios,
segun el indice de Actividad de la Enfermedad de Crohn (CDAI, por sus siglas en inglés). Asimismo,
de los pacientes que habian alcanzado la respuesta endoscdpica al ario de tratamiento en el estudio
VIVID-1, el 87,6% (segun el andlisis estadistico de casos observados) la mantuvo tras el segundo
ano, y entre los pacientes que se encontraban en remisidon endoscépica al ario de tratamiento, el
78,6% (segun el anélisis estadistico de casos observados) la mantuvo a los dos afios, medido por la
puntuacion en la escala SES-CD.

“Estos datos cambian nuestra visidn del prondstico de estos pacientes dificiles, porque nos indica
que no solo podemos inducir respuesta, sino también consolidarla y profundizarla con el tiempo. En
la préctica clinica, esto se traduce en mayor confianza para adoptar estrategias de treat-to-target,
reducir la dependencia de corticoides, evitar cambios prematuros de tratamiento y ofrecer a
pacientes con mdltiples fallos terapéuticos una expectativa real de control sostenido de la
enfermedad”, afirma la Dra. Miriam Manosa, Gastroenterdloga en el Servicio de Aparato
Digestivo del Hospital Universitario Germans Trias i Pujol. Asimismo, la Dra. Mafnosa también
afiade que “alcanzar una remisién mas profunda, incluyendo la remisidn histolégica, representa un
objetivo prondstico mas sélido: implica que el proceso inflamatorio esta verdaderamente controlado
y no solo parcialmente silenciado. Lograr remisién histolégica no es solo un marcador méas exigente,
sino una estrategia que busca estabilidad a largo plazo, menos recaidas y mejor calidad de vida para
nuestros pacientes”.
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Mirikizumab fue aprobado por la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) para el tratamiento de 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) emitié un dictamen positivo para mirikizumab en el tratamiento de adultos con
enfermedad de Crohn de moderada a grave. En enero de 2026, esta indicacion ya esta disponible
para estos pacientes y es una realidad en Espana

Lilly, primera compaiiia en publicar resultados histoldgicos y endohistolégicos rigurosos sobre la
enfermedad de Crohn

La remisidn clinica y la respuesta endoscdpica han sido los principales indicadores de éxito en
enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), pero solo muestran una parte del impacto del tratamiento.
Por ello, se estan explorando nuevas valoraciones més centradas en la experiencia del paciente,
como la resolucidn histolégica y endohistolégica, asi como parametros relacionados con la urgencia
defecatoria y el tiempo de aplazamiento. Actualmente, Lilly contindia explorando nuevas formas de
medir el éxito de los tratamientos, incluyendo mas investigacidén sobre la urgencia defecatoria, un
sintoma olvidado en las escalas de valoracién clasicas. Por ello, con el objetivo de contar con una
herramienta de medicién mas objetiva y precisa, Lilly ha desarrollado y validado la Escala de
Calificacién Numérica de la Urgencia (UNRS, por sus siglas en inglés). Esta nueva escala mide de O
al 10 la necesidad de los pacientes por acudir al barno, siendo cero la ausencia de urgenciay 10 la
maxima necesidad de urgencia posible.

“Nuestro objetivo es ayudar a los pacientes a mejorar su calidad de vida, con una remisién duradera
y un alivio real de sus sintomas. Por eso, en Lilly investigamos minuciosamente en el drea de
inmunologia; especialmente en Colitis Ulcerosa (CU) y Enfermedad de Crohn (EC). La urgencia
defecatoria es un sintoma que durante afios se ha pasado por alto, pese a su enorme impacto en la
calidad de vida de las personas que padecen una enfermedad inflamatoria intestinal como la Colitis
Ulcerosa o Enfermedad de Crohn. Con mirikizumab hemos logrado avances significativos en la
mejora de este aspecto; hemos evaluado la respuesta histoldgica; lo que se asocia con una remisién
mas profunda y sostenida en el tiempo. Este enfoque nos permite avanzar hacia tratamientos que no
solo controlan los sintomas visibles, sino que también actian sobre la enfermedad a nivel
microscdpico”, sefala José Antonio Sacristan, director médico de Lilly Espafa. “La reciente
incorporacion de mirikizumab en el Sistema Nacional de Salud en Esparia para la enfermedad de
Crohn supone un paso muy importante y representa una gran oportunidad para mejorar la vida de los
pacientes”, concluyé José Antonio Sacristan.

Enfermedad de Crohn: una enfermedad de alto impacto en la sostenibilidad del SNS

La enfermedad de Crohn no solo tiene un alto impacto en la calidad de vida de los pacientes, sino
que también implica costos significativos para el Sistema Nacional de Salud (SNS), derivados del
consumo de recursos sanitarios como visitas no programadas a urgencias, hospitalizacion o
cirugias’. Esta patologia presenta una distribucion heterogénea en Esparia, con mayor prevalencia
en areas urbanas como Madrid y Cataluna (25 casos por cada 100.000 habitantes). La edad media
de diagndstico se sitlia en los 28 afios y méas de la mitad de los pacientes (55%) desarrolla
manifestaciones extraintestinales. El impacto econdmico también es significativo: los costes
directos anuales por paciente superan los 8.000 € y cerca del 30% requiere cirugia en los primeros
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cinco anos tras el diagndstico. Ademas, la enfermedad limita la capacidad laboral del 50% de los
pacientes en edad activa y el estigma asociado a sintomas como la incontinencia contribuye al
aislamiento social®.

Sobre la enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crohn es una patologia inflamatoria intestinal crdénica asociada a dafio intestinal
progresivo, discapacidad y disminucién de la calidad de vida relacionada con la salud. Si no se controla
adecuadamente, puede dar lugar a complicaciones que requieran hospitalizacién e intervencién quirdrgica.
Una proporcidn 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 biolégico previo pueden ser mas dificiles de tratar. La
enfermedad de Crohn tiene unaincidencia de 7,5 casos por cada 100,000 habitantes al ano. Esta enfermedad

puede afectar a personas de todas las edades, aunque suele diagnosticarse entre los 20 y los 30 afos?*

Sobre mirikizumab

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 inflamacidn debida a la sobreactivacién de la via de IL-23 desempena 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 arnos, 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 més 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 méas millones

de personas. Esto incluye la realizacidon de ensayos clinicos innovadores que reflejen la diversidad de nuestro

mundo vy el trabajo para garantizar que nuestros medicamentos sean accesibles y asequibles. Para obtener
mas informacion, visite Lilly.com/es o siganos en LinkedIn.
#H##
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