Des résultats positifs confirmés pour le bimekizumab dans la
deuxieme étude de phase 3 dans le psoriasis

e L’étude de phase 3 BE READY, évaluant I’efficacité et la tolérance du bimekizumab par
rapport au placebo chez I'adulte présentant une forme modérée a sévére de psoriasis en
plaques chronique, a atteint tous les critéres d’évaluation primaires et secondaires’.

e UCB envisage de soumettre mi-2020 des demandes aux autorités réglementaires pour
I'approbation du bimekizumab dans le traitement de I’adulte présentant une forme modérée
a sévere de psoriasis en plaques chronique.

Colombes, France — 17 octobre 2019 — UCB a annoncé aujourd'hui les résultats positifs de BE READY, la
seconde des trois études de phase 3 a apporter cette année des résultats sur le traitement expérimental
bimekizumab!. BE READY a évalué I'efficacité et la tolérance du bimekizumab, un inhibiteur de I'interleukine 17A
et 17F (IL-17A et IL-17F), dans le traitement des formes modérées a séveres du psoriasis en plaques chronique
chez l'adulte. Les résultats de cette étude randomisée et contrblée versus placebo, ont montré qu'aprés 16
semaines de traitement, le bimekizumab répondait aux co-critéres principaux d'évaluation avec une amélioration
d’au moins 90% du Psoriasis Area and Severity Index (PASI 90) et de I'lnvestigator's Global Assessment (IGA),
score de blanchiment ou quasiment blanchiment (IGA 0/1).

Parmi les principaux critéres d'évaluation secondaires, le bimekizumab était statistiquement supérieur au placebo
pour le blanchiment total de la peau (PASI 100) a la semaine 16. De plus, le bimekizumab était statistiquement
supérieur au placebo en ce qui concerne les résultats rapportés par les patients sur la diminution des
démangeaisons, la douleur et la desquamation, ainsi que le blanchiment ou quasi-blanchiment du cuir chevelu
(scalp IGA), a la semaine 161. Le bimekizumab était statistiquement supérieur au placebo dans I'atteinte d’'une
réponse rapide PASI 75 des la semaine 4. En outre, aprés une réponse initiale a la semaine 16, la poursuite du
traitement par le bimekizumab a entrainé une réponse statistiquement supérieure a la semaine 56 versus
placebo, au cours de la période de randomisation contrélée de I'étude?. Le profil de tolérance du bimekizumab
était cohérent avec celui déterminé dans les études cliniques antérieures?3. Les résultats complets de BE
READY seront présentés lors d’un congres scientifique en 2020.

Ces données font suite aux résultats cliniques positifs récemment rapportés de I'étude de phase 3 BE VIVID,
évaluant I'efficacité et la tolérance du bimekizumab versus placebo et I'ustekinumab, chez I'adulte présentant
une forme modérée a sévere de psoriasis en plaques chronique. Cette étude a atteint tous les criteres
d’évaluation primaires et secondaires avec le bimekizumab montrant une supériorité statistiquement significative
a celle du placebo et de l'ustekinumab dans I'atteinte du blanchiment de la peau et 'amélioration de la maladie
a la semaine 162. L’efficacité et la tolérance du bimekizumab n’ont pas été établies et ne sont pas validées par
aucune autorité réglementaire dans le monde.

« Le programme de développement de phase 3 du bimekizumab continue de produire des résultats
remarquables, BE READY étant la deuxieme étude a montrer des résultats solides et cohérents sur ce
médicament. Le psoriasis fait peser une lourde charge sur les patients, souvent a l'origine des douleurs, de
l'inconfort et de la stigmatisation. Les résultats des essais cliniques avec le bimekizumab continuent de montrer
a la fois des scores solides dans le blanchiment de la peau, ainsi qu'une diminution des démangeaisons, de la
douleur et de la desquamation - des éléments essentiels pour les personnes vivant avec cette maladie », a
déclaré Andrew Blauvelt, M.D., M.B.A., Lead Study Investigator and President, Oregon Medical Research Center
in Portland, Oregon.

« Nous sommes ravis d'annoncer des données positives sur le bimekizumab pour la deuxiéme fois en quatre
semaines seulement. UCB prépare actuellement une soumission du bimekizumab aux autorités réglementaires
afin de proposer cette option de traitement prometteuse aux personnes vivant avec le psoriasis. Avec le succés
continu de notre programme clinique du bimekizumab, UCB continue de mettre en ceuvre sa Stratégie de Valeur
pour le Patient destinée a répondre aux besoins non couverts des patients avec une science innovante », a
déclaré Iris Loew-Friedrich, Head of Drug Development and Chief Medical Officer, UCB.

La tolérance et l'efficacité du bimekizumab sont également évaluées dans le traitement du rhumatisme
psoriasique (PsA), de la spondylarthrite ankylosante (AS) et de la spondyloarthrite axiale non radiographique (nr-
axSpA).



A propos de READY

BE READY est une étude de phase 3 de 56 semaines randomisée en double aveugle, contr6lée par placebo, avec une
période initiale de traitement suivie d'une période randomisée permettant la sortie des patients, congue pour évaluer
I'efficacité et la tolérance du bimekizumab chez des patients atteints de psoriasis en plaques chronique modéré a sévere. BE
READY a recruté 435 participants atteints de psoriasis en plaques chronique pendant au moins six mois avant le screening
et présentant une atteinte de la surface corporelle < 10% et un PASI < 12.

Les 2 co-critéres principaux de I'étude étaient la réponse PASI 90 (définie comme un patient obtenant une amélioration de
90% du score PASI par rapport a la valeur initiale), et la réponse IGA (définie comme blanchie ou quasiment blanchie avec
au moins deux catégories d’amélioration relatives par rapport a l'inclusion), a la 168™ semaine. Pour plus de détails sur
I'étude, consultez le site Web BE READY on clinicaltrials.gov®.

A propos de Bimekizumab

Le bimekizumab est un anticorps IgG1 monoclonal humanisé expérimental qui neutralise sélectivement I'lL-17A et I'lL-17F,
deux cytokines clés conduisant a des processus inflammatoires®. L'IL-17A et I'lL-17F ont des fonctions pro-inflammatoires
similaires et une action synergique indépendante avec les autres médiateurs de l'inflammation qui conduisent a une
inflammation chronique et des dommages au travers de multiples tissus.5”

A propos du psoriasis

Le psoriasis est une maladie inflammatoire chronique courante caractérisée par une atteinte primaire de la peau. Cette
maladie de la peau touche les hommes et les femmes de tout age et de toute origine ethnique. Les signes et les symptémes
du psoriasis peuvent varier pouvant inclure des plaques rouges de la peau avec apparition de squames, une peau seche et
craquelée pouvant saigner et des ongles épais ou striés8.

Le psoriasis affecte prés de 3% de la population, soit environ 125 millions de personnes dans le monde®. Des besoins non-
satisfaits persistent dans le traitement du psoriasis. Une enquéte auprées de la population a révélé qu'environ 30% des patients
atteints de psoriasis ont déclaré que les principaux objectifs de leur thérapie incluant le contréle des signes et des symptémes,
la réduction des démangeaisons et I'élimination des squames ne sont pas totalement satisfaits avec les traitements actuels®.
L’échec de I'atteinte ou le maintien du blanchiment complet de la peau impacte négativement la progression de la maladie et
la qualité de viel®11,

A propos d’UCB

UCB, Bruxelles, Belgique (www.ucb.com) est une société biopharmaceutique mondiale qui se consacre a la recherche et au
développement de médicaments innovants et de solutions permettant de transformer la vie de personnes atteintes de
maladies graves en immunologie ou en neurologie. Employant plus de 7 500 personnes réparties dans environ 40 pays, UCB
a généré un chiffre d'affaires de 4,6 milliards d'euros en 2018. UCB est cotée le marché Euronext Bruxelles.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03410992
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