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Tahla 1: Tahla de reacciones adversas
Clasificacidn por Organos y Sistemas Frecuencia Reacciones adversas
Muy frecuentes Infecciongs de las vias respiratrias aas*
Infecciones ¢ infetaciones Frecuentes Infecciones por e
Poco recuentes Foliculis
Trastornos del sistema nervioso Frecuentes Cefalea®
Trastornos de fa iely del efido subcuténeo Frecuentes Prurito
Trastomog generales y alteraciones en el lugar de Froueis Fega’
aiministracion Reaceiongs en el lugar de la inyeccidin:
aIncluye: infeccidn de as vias respiratrias (vrcas, bacterianas 0 no especiicadas), sinusits (incluyendo aguda), rnits, nasofaringts,
faringils (incluyendo virica), amigdalts, larngii, requeis. b Incluye: i el pie i crurl fifa corporal i versicolor ffiade la mano,
onicomicosis, Oermatomicoss.c Incluye: cefala, cefalea tensionl, cefalea sinusal. d Incluye: fatiga, astenia. & Incluye: equimosis, rfema,
hematoma, hemorragia,iritacidn, dolor, prurito, reaccidn e inflamaciGin en el lugar de 1a inyecciGn, induracidn, erupeidn.
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Tabla 2: Resutados de eficacia y calidad de vida en adultos con psoriasis en placas de los estudios ULTIMMA-T y ULTINA-2
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Figura 1: Evolucidn temporaldel cambio porcentual medio de PASI con respecto alinicio en ULTIMIMA-1 y ULTIMMA-2

Cambio porcentual de PASI con respecto al inicio
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Tabla 3: Principaes cambios con espeefo al inicio en NAPSI, PPASI, y PSS
ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE
Risankizumab | Placeb Risankizumab | Placeho | Risankizumab | Placebo
NAPSI: Cambio a N=A78; =56 N=ATT: N=48; N=235; N=56;
Semana 16 (DE) | -90(117) | 21(186)™* | 75108 | 30(176)* | -75(089) | 25(170/*
PPASI: Cambio a N=05; N=34 N=86; N=23; N=A13; N=26;
Semana 16 (DF) | -593(0324) | -317 (0445 | -724(0558) | -374(1005)" | -739(0654) |07 (1339
PSSI: Camhio a N=267: N-92: N=252, N=83; N=357; N=86;
Semana 16 (DE) | -176(047) | -29(069™ | -184(05) | -46(082™ | -201(040) | 550077
NAPSI: Cambio a N=A78; R N=183;
Semana 52 (DF) | -157(0%4) -167(085)
PPASI: Cambio a \=05; R -89,
Semana 52 (DE) | -6,16(0.2%) -835(0.274)
PSSI: Cambio a N=269; R =259,
Semana 52 (DE) | -179(034) -188(024)
Indice e nensidad de a psorasis ungleal (NAPS), Ind de intensidad de I porias pamaplntar (PPASI), Indce ce intensidad de fa psoriass
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Tahla 4: Resuttados de eficaciay calidad de vida en fa semana 16 en adutos con psoriasis en placas en el estudio IMMVENT

- . Risankizumah (N'= 301) n (%) Adalimumab (N = 304) n (%)
SPGA “ausencia de las lesiones” o
“losiones minimas”™ 22(83]) 183(602)
PASI 75 I }@‘7 A8(71.7)
PASI 90 21872, )
PAST100 20, 10(230)
DLOIQo TP

En {odas as comparaciones se alcanzd pe0.

%08 1)
1. Variables principales.* Sin impcto en [a calidad de vida reacionada con a salud.
n1os pacietes que alanzaro ur resEuesta PASI 50 2 PASI 90 con adlimumay n a seana 16y fero reaeorzados, S obseneron affencies en s tasas e
respueta A1 0 ene f cambio sankizumaylconfnuaioncon acalmumaals 4 semnes despliéscereaeaorzacin (49, % fenea268%, especmene.
Lo esuleos s 78 smangs dese 3 elegonzzcon S muestenen by Houa .
Tahla 5: Resulados de eficacia 28 semanas tras [a realeatorizacion en'e estudio IMMVENT

Cambio a Risankizumab (N=53) n (% Continuacin con Adalimumah (N=36) n (%)
PASI 90 35(660) 2014
PASI 100 21(396] 1A

Todas las comparaciongs alcanzaron pe0.001.
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esultados de eficacia en los estudios KEEPSAKET y KEEPSAKE2

[ KEEPSAKE 1 [ KEEPSAKE 2
Variable PleceboN=48Tn (%) [Risankizumad N=283n (%) | PlecehoN=219n (%) | Risnkizume N=241 (%)

Respuesta ACR20

Semana 16 i FSJA) 2563 5 (53] 108483

Semana 24 161(335) 513 56(265) 15513

Semana 52* - 3G/433(76,1) o 131191 (685
Respuesta ACRS0

%emanm [ 13 [ T0@F ] 0093) I 59[263]

Semana 52| : [ 29| = [ 709
Respuesta ACRT0

&emana U] BT I TA[53F [ 13(59) I A[120F

Semana 52° | - AT - [ 393
Resolucidn de [a entesitis (LEI =

Semana 24" T AT Y S [

Semana 52° - | upBR | - \
Resolucidn de [a dactiits (LDI = 0)

Semana 24° 2 O 2 1 X E [

Semana 52° | - [ R | - |
Resgnesla de actividad minima de I enfermedad (MDA

emana 24 8102 DB ] AR [ 57(2B5F
Semana52° | o [ 1y | [ GIA9TRI0]

*se muestran Tos datos de Tos pacientes disponiles en formato /N observados (%). & p <0001 en Ta comparacin entre isenkizumab
Y placebo colrolada por multpicidad. b. p <0,001 nominal en fa comparacién ente risankizumab y placebo. c. p <0,05 nominal en la
comparacion entrerisankizumab y placebo, d. Resumido aparir de os datos agrupados de KEEPSAKE y KEEPSAKE? de pecientes con LEI S0
4l inicio. ¢ Resumido a partirde s datos aqrupados de KEEPSAKE' y KEEPSAKE? de pacientes con LDI >0l iici.
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Figura 3. Porcentae de pacientes que lograron respuestas ACR0 en el estudio KEEPSAKE hasta la semana 24
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lasemana 2 i il
Tabla T, Resulta(‘ns e eficacia en fa psoriasis ungueal en l estudio KEEPSAKE1

[ Placebo N = 338

Risankizumah N = 309

Cambio con respecto al inicio en mNAPSI®

Semana 24 [ 55 [ 975
Semana 54 | | 1364
Cambio con respecto al inicio en PGA-F*

Semana 24 [ ] [ K
Semana 54 | | 12

Ausencia de lesiones/lesiones minimas y mejoria de grado >2 en PGA-F¢
Semana 24,0(%) 30(59) [ TIRI8F
Semana 2,1 (%) 1 \ 105,38,
a.Resumido ara s pacents con psoriasis ungueal alnicio (lecebo, N=33;rsankizumeb, =303, enf semna 52, mNAPS], abservado
con risankizumeb N = 290; PGA-, observado con risankizumat N = 231). b. p <0001 en a compareciin enie risankizumeb y E\aceho
confolaca por mulplicidad. . Resumido para los pavientes con psoriass unguealy una puntuacion en 12 evaluacion global de PGA-F de
“Leve’, Moderada” 0 “Grave"a inicio (plaoebo, N = 190; isankizum, N = 18, en o semana 52, absenvdo o risankzumat N = 187). .
0 <0,001 nominal n la comparacidin ente rsankizumat y placefo.
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