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Boehringer Ingelheim recoit un avis favorable du
CHMP pour SPEVIGO (spésolimab) dans le
traitement des poussées de psoriasis pustuleux
généralisé (PPG) chez I’adulte’

e Le Comité des médicaments a usage humain de I’Agence européenne
des médicaments a émis un avis positif pour I’octroi d’une
autorisation de mise sur le marché conditionnelle* de SPEVIGO
(spésolimab) chez les adultes dans le traitement des poussées de
psoriasis pustuleux généralisé (PPG) en monothérapie.

e Le spésolimab est un anticorps monoclonal bloquant I’activation du
récepteur de I'interleukine-36 et constitue le premier traitement
spécifique au des poussées de PPG.

o Les données de I’étude EFFISAYIL® 1 montrent qu’une semaine apres
une dose unique de spésolimab en injection intraveineuse, plus de la
moitié des patients ne présentait plus de pustules.

e  SPEVIGO est autorisé depuis septembre dernier par la Food and Drug
Administration (FDA) et au Japon comme option de traitement des
poussées de PPG chez I'adulte.

Paris, le 14 octobre 2022 - Boehringer Ingelheim annonce que le Comité
des médicaments a usage humain (CHMP) de I’Agence européenne des
médicaments (EMA) a émis un avis favorable pour I'octroi d’une
autorisation de mise sur le marché conditionnelle de SPEVIGO
(spésolimab) chez les adultes dans le traitement des poussées de
psoriasis pustuleux généralisé (PPG) en monothérapie’.

Cet avis est basé sur les résultats positifs de I’étude clinique pivot de phase

IT EFFISAYIL® 12

Au cours de cette étude de 12 semaines, les patients en poussée de PPG
ont été traités par le spésolimab ou par placebo. A I'inclusion les patients
présentaient des Iésions pustuleuses pouvant toucher la quasi-totalité du
corps ainsi qu’une altération de leur qualité de vie. Aprés une semaine,
54 % des patients traités par spésolimab ne présentaient plus de pustules
visibles, versus 6 % dans le groupe placebo?

« A ce jour, les patients n’ont aucune solution thérapeutique homologuée

face a leurs poussées de PPG, 'avis du CHMP est donc une étape
importante pour proposer un traitement innovant au plus tot » précise
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ED Hollywood, Directeur Général de Boehringer Ingelheim Santé
Humaine en France. « Cette maladie rare de la peau peut bouleverser la
vie des patients voire engager le pronostic vital. Le développement de
spésolimab confirme l'engagement de Boehringer Ingelheim dans sa
recherche & développement pour répondre a des besoins médicaux non
couverts ».

A propos du psoriasis pustuleux généralisé (PPG)

Le PPG est une dermatose neutrophilique rare, hétérogéne pouvant
engager le pronostic vital. Le PPG se différencie du psoriasis en plaques
sur le plan clinique et physiopathologique **. Le PPG est d(i a
I’accumulation de neutrophiles (un type de globules blancs) dans la peau,
entrainant la formation de pustules stériles douloureuses sur tout le
corps®*. L’évolution clinique est variable. Le PPG peut étre récidivant et
ponctué de poussées récurrentes chez certains patients, ou persistant,
avec des poussées intermittentes®. La gravité des poussées de PPG est
variable mais, si elles ne sont pas traitées, elles peuvent engager le
pronostic vital en raison de complications telles qu’une septicémie ou
une défaillance multiviscérale®. Cette maladie systémique chronique
entraine de lourdes répercussions sur la qualité de vie des patients et
représente également un fardeau pour le systéme de santé®. La
prévalence du PPG varie en fonction de la zone géographique et les
femmes sont plus touchées que les hommes®®’. Il existe un besoin
important non satisfait de traitements permettant de résoudre
rapidement les symptoémes des poussées de PPG et prévenir leur
réapparition, avec un profil de tolérance acceptable.

Les poussées de PPG peuvent nécessiter une hospitalisation et entrainer
de graves complications, telles qu’une insuffisance cardiaque, une
insuffisance rénale et une septicémie, et le caractere grave et
imprévisible de ces poussées entrainent d’importantes répercussions sur
la qualité de vie des patients.

A propos de Boehringer Ingelheim

Boehringer Ingelheim développe des thérapies innovantes pour améliorer
la qualité de vie des hommes et des animaux, aujourd'hui et pour les
générations a venir. Entreprise biopharmaceutique axée sur la recherche,
nous créons de la valeur par I'innovation dans des domaines ou il existe
des besoins médicaux importants encore non satisfaits. Entreprise
familiale depuis sa création en 1885, Boehringer Ingelheim s’appuie sur
une vision de long terme. Plus de 52 000 collaborateurs travaillent dans
plus de 130 pays, dans trois activités : santé humaine, santé animale et
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fabrication biopharmaceutique pour le compte de tiers. Pour en savoir
plus, rendez-vous sur www.boehringer-ingelheim.fr.

Canaux additionnels pour les médias :

Twitter : @boehringerFR

Lindked-In : Boehringer Ingelheim
Media-room : https://presse.boehringer-ingelheim.fr

* Une autorisation de mise sur le marché conditionnelle est accordée a un
médicament qui répond a un besoin médical non satisfait lorsque des
données supplémentaires sont encore nécessaires et que les bénéfices
de la disponibilité immédiate du médicament I'emportent sur le risque.
Le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché doit fournir des
données cliniques complétes a un stade ultérieur. A cet égard, Boehringer
Ingelheim fournira des données supplémentaires sur le traitement des
poussées récurrentes de PPG.
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