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BACKGROUND
This Phase II study with risankizumab (BI 655066; ABBV­066) in patients with moderate­to­severe Crohn’s
disease (CD) comprised three treatment periods: a 12­week double­blind intravenous (iv) induction period
(Period 1), a 14­week open­label iv re­induction/wash­out period (Period 2) and a 26­week open­label
subcutaneous (sc) maintenance period (Period 3). Risankizumab was more effective than placebo for inducing
clinical and endoscopic remission at 12 weeks. Re­induction therapy with 600 mg risankizumab increased
clinical remission rates further at Week 26, and was well tolerated over 26 weeks. Here, the efficacy and safety
of open­label sc risankizumab maintenance therapy was assessed at Week 52.

METHODS
Patients in clinical remission (CD Activity Index [CDAI] <150) at Week 26 entered the open­label maintenance
period and received 180 mg sc risankizumab every 8 weeks until study end (Week 52). At Week 26, patients
with clinical response (CR­100), but not clinical remission, were offered treatment in a separate open­label
long­term extension study (not included in this analysis) while patients with non­response were discontinued.
Clinical response/remission and endoscopic response (>50% CD Endoscopic Index of Severity [CDEIS]
reduction from baseline), endoscopic remission (CDEIS ≤4; CDEIS ≤2 for patients with isolated ileitis), and
deep remission (endoscopic remission plus clinical remission) were assessed at Week 52. Non­responder
imputation (NRI) was used for missing data.

RESULTS
At Week 26, 62/121 patients were in clinical remission and entered maintenance treatment, with 54 patients
completing the treatment period to Week 52. At Week 52, 71.0% of patients (44/62) had clinical remission
(Table 1) and 80.6% (50/62) had clinical response. Of those patients who entered Period 3 and had clinical
remission at Week 12, 87.5% (21/24) were still in clinical remission at Week 52 (Table 1). The rate of
endoscopic response and remission at Week 52 was 54.8% (34/62) and 35.5% (22/62), respectively. Of those
patients who entered Period 3 and had endoscopic remission at Week 12, 69.2% (9/13) were still in
endoscopic remission at Week 52. Overall, 29.0% of patients (18/62) were in deep remission at Week 52.
During Period 3, two patients discontinued due to an AE (worsening and exacerbation of CD; Table 2).

CONCLUSIONS
Open­label sc risankizumab was effective in maintaining clinical and endoscopic remission and response up to
Week 52 in patients in clinical remission at Week 26. Early achievement of clinical or endoscopic remission at
Week 12 was associated with better outcome at Week 52. Overall, risankizumab was well tolerated with no
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new safety signals detected during sc maintenance treatment. (Funded by Boehringer Ingelheim;
ClinicalTrials.gov identifier, NCT02031276).

Table 1. Clinical remission at Week 52 by outcome of Period 1 (Week 12) and Period 2 (Week 26) for patients
who entered Period 3 

  Placebo
Risankizumab

Total200
mg

600
mg

Patients in
clinical

remission at
Week 26, N
­ and at Week
52, n (%)

19
15

(78.9)

22
13

(59.1)

21
16

(76.2)

62
44

(71.0)

Patients in
clinical

remission at
Weeks 12 and

26, N
­ and at Week
52, n (%)

5
4 (80.0)

5
5

(100)

14
12

(85.7)

24
21

(87.5)

The proportion of patients in clinical remission at Week 52 after open­label iv re­induction therapy (600 mg
risankizumab at Weeks 14, 18 and 22) or wash­out in Period 2 and open­label sc maintenance therapy (180
mg risankizumab) in Period 3 are shown by original Period 1 treatment designation. All patients who were not
in deep remission (clinical remission [CDAI <150] + endoscopic remission [CDEIS ≤4; CDEIS ≤2 for patients
with initial isolated ileitis]) at Week 12 underwent risankizumab re­induction therapy in Period 2. NRI was used
for missing data.

Table 2. Safety summary for patients who entered Period 3 

Number of patients, n (%)
180 mg sc

risankizumab
N=62

Any AE 46 (74.2)

Any AE with CTCAE grade 3
or 4 5 (8.1)

Any AE possibly study drug
related 11 (17.7)

Injection site reactions 2 (3.2)

AEs leading to
discontinuation 2 (3.2)

Serious AEs 7 (11.3)

Serious infections 1 (1.6)

Deaths 0

Malignancies 0

AEs were coded using MedDRA v18.1. The severity of AEs were graded according to the RCTC v2.0. AE,
adverse event; RCTC, Rheumatology Common Toxicity Criteria.


