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SUPERIORITE VS USTEKINUMAB®*

Le premier et seul inhibiteur sélectif de I'IL-23 pour la maladie de Crohn' ~,
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a Définie comme une proportion élevée et constante de patients en rémission clinique (selon les criteres FS/DA, définie comme une FS quotidienne moyenne < 2,8 et un score de DA quotidien moyen < 1, sans qu‘aucun de ces deux paramétres ne soit moins bon qu‘a I'inclusion) sur 52 semaines. b Cicatrisation mugueuse définie comme une endoscopie sans ulcération (sous-score SES-CD pour les ulcérations 4 la surface
de 0 chez les patients ayant un sous-score > 1 a I'inclusion). ¢ SKYRIZI® a satisfait a tous les critéres d'évaluation primaires et secondaires de |'étude téte-a-téte SEQUENCE vs. ustekinumab, y compris la supériorité en termes de rémission endoscopique a la semaine 48. d La comparaison de la sécurité repose sur I'analyse de la sécurité au sein des études d’homologation ADVANCE, MOTIVATE (sem. 12) et FORTIFY
(sem. 52) dans I'indication de la maladie de Crohn. Pour plus d'informations, veuillez consulter I'information professionnelle actuelle de SKYRIZI®. e Placebo: dans I'étude d'entretien (FORTIFY), les patients du bras sous placebo ont regu SKYRIZI® lors de la phase d'induction et un placebo lors de la phase d'entretien.

DA = douleur abdominale | CDAI = Crohn's Disease Activity Index (indice d'activité de la maladie de Crohn) | SES-CD = Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease (score endoscopique simple pour la maladie de Crohn) | FS = fréquence des selles.

de SKYRIZI® (risankizumab) : | : Traitement de la maladie de Crohn modérée & sévere active chez les patients adultes ayant présenté une réponse insuffisante a un traitement conventionnel ou & un agent biologique, qui ne répondent plus ou qui ne les ont pas tolérés. D : Dose recommandée est de 600 mg en perfusion i.v. les semaines 0, 4 et 8, suivies de 360 mg en
injection s.c. a 2 la semaine 12, puis toutes les 8 semaines. Chez les patients qui ne montrent aucun signe de bénéfice thérapeutique apres 12 semaines, il convient d'envisager |'arrét du traitement. I : Hypersensibilité au principe actif/a un excipient. Infection active cliniquement significative (par ex. tuberculose active). P : En cas d'infection cliniquement S|gn|f|cat|ve surveiller étroitement le patient et interrompre ou
ne pas instaurer le traitement par SKYRIZI® avant disparition de I'infection. Avant le traitement par SKYRIZI®, évaluation d’une infection tuberculeuse (infection TB), en cas de TB latente, commencer d'abord le traitement contre |a TB. Surveillance de la TB pendant le traitement. Pas de vaccins vivants pendant le traitement. En cas de réaction d'hypersensibilité sévere, interrompre le traitement. IA : Aucune interaction
importante observée. El : Trés fréquents : Infection des voies aériennes supérieures. Y compris : Infection des voies aériennes (virale, bactérienne ou non spécifiée), sinusite (également aigué), rhinite, rhinopharyngite, pharyngite (€galement virale), angine, laryngite, abces périamygdalien. P : SKYRIZI® 600 mg concentré pour la préparation d‘une solution pour perfusion. SKYRIZI® 360 mg solution injectable en cartouche
pour un dispensateur de dose. Liste B. T : AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham, Tel. (+41) 41 399 15 00 (V2). Pour des informations complétes, veuillez consulter I'information professionnelle du médicament : www.swissmedicinfo.ch.
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