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Velsipity®, terapia avanzada oral’, recibe la opinién
positiva del CHMP para el tratamiento de la colitis
ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes a
partir de 16 afos

e Esta decision llega tras los resultados positivos obtenidos en el ensayo
clinico de fase 3 ELEVATE UC que alcanzé todos los objetivos de eficacia
primarios y secundarios clave.

e Velsipity®(etrasimod) es un modulador selectivo del receptor de la
esfingosina-1-fosfato (SP1) oral, indicado para el tratamiento de pacientes
de 16 aiios o mayores, con colitis ulcerosa (CU) activa de moderada a grave
para quienes el tratamiento convencional o con agente biolégico no sea
posible.

Madrid,19 de diciembre de 2023 — El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP,
por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea del Medicamento ha emitido una
opinién positiva para Velsipity® (etrasimod), un modulador selectivo del receptor de la
esfingosina-1-fosfato (SP1), de administracién oral una vez al dia, indicado para el
tratamiento de pacientes de 16 afios o mayores con colitis ulcerosa (CU) activa de
moderada a grave, que hayan tenido una respuesta inadecuada, hayan perdido la
respuesta o sean intolerantes al tratamiento convencional o a un agente bioldgico.

En los proximos meses, sera la Comisién Europea (CE) la que decida sobre su posible
autorizacion basandose en la recomendacién emitida por este organismo. De
concederse, esta sera valida en los 27 paises miembros de la UE, asi como en Islandia,
Liechtenstein y Noruega, y representaria la primera aprobaciéon mundial de una terapia
avanzada oral’ para colitis ulcerosa para su uso en adolescentes mayores de 16 afios.

“La colitis ulcerosa es una condicion cronica que afecta a mds de 2,6 millones de personas
en Europa, y puede tener un efecto debilitante en la vida de los pacientes”, ha explicado José
Chaves, director médico de Pfizer Espaiia. “Si se aprueba, Velsipity® puede ofrecer a los
pacientes con colitis ulcerosa activa de moderada a grave la oportunidad de conseguir una
remision sin esteroides. Esta recomendacion positiva es un importante paso adelante en el
esfuerzo de Pfizer de acercar este tratamiento oral administrado una vez al dia a los
pacientes en Europa afectados por colitis ulcerosa, que necesitan una opcion de tratamiento
avanzada con un perfil favorable de riesgo-beneficio”.
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Alcanzados los objetivos de eficacia primarios y secundarios clave

La solicitud de autorizacion de comercializacién para etrasimod se basé en los
resultados de los ensayos clinicos en fase 3 ELEVATE UC (ELEVATE UC 52 y ELEVATE UC
12) que evaluaron la seguridad y eficacia de Velsipity® 2mg una vez al dia en la remisién
clinica de pacientes con CU que previamente habian fracasado o eran intolerantes a al
menos, un tratamiento convencional, biolégico o inhibidor de la janus quinasa (JAK).
Ademas, ELEVATE UC 52 y ELEVATE UC 12 fueron los unicos estudios de terapias
avanzadas para la CU que incluyeron pacientes con proctitis aislada. Ambos estudios
alcanzaron todos los objetivos de eficacia primarios y secundarios clave, con un perfil
de seguridad favorable coherente con los estudios anteriores de etrasimod. Este
tratamiento oral también demostré una mejoria en la puntuacion total del cuestionario
de enfermedad inflamatoria intestinal, que mide la calidad de vida relacionada con la
salud. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron linfopenia (11%) y cefalea (7%).

La recomendacién del CHMP para Velsipity® sigue la aprobacién por parte de la FDA
para el tratamiento de adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a grave.

Acerca de la colitis ulcerosa

La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria intestinal crénica inmunomediada que se
caracteriza por inflamacion difusa de la mucosa.! Los sintomas clinicos de la colitis ulcerosa
pueden incluir pero no estan limitados a diarrea frecuente, urgencia, sangrado rectal, dolor
abdominal, fatiga, fiebre y anemia.irrort Marcador nodefinido., 2. 3 S impacto puede ir mas alla de lo fisico
a otros aspectos de la vida debido a la naturaleza crénica e impredecible de los sintomas.* >©

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al desarrollo
de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas. Con una
trayectoria de mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por la I+D para
dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la ciencia y la tecnologia, asi como
su aplicacién médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la cartera de medicamentos
y que la innovacion farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan de manera rapida, asequible,
fiable y con transparencia, de acuerdo con los mas altos estdndares de calidad y seguridad. Para mas
informacién www.pfizer.es
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