Secukinumab en practica clinica real: perfil de utilizacion del farmaco y efectividad a 6 meses.
Estudio retrospectivo, multicentrico en la region de Levante
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INTRODUCCION

« Las espondiloartritis (EspA) son un grupo heterogéneo de enfermedades reu-
maticas inflamatorias crénicas asociadas con el antigeno leucocitario huma-
no-B27 (HLA-B27) y la presencia de un patron de inflamacion similar.'?

«Secukinumab (SEC), un anticuerpo monoclonal humano que inhibe directa-
mente la IL-17A ha demostrado eficacia en varios ensayos clinicos tanto en es-
pondiloartritis axial (EspAax, incluyendo espondiloartritis axial no radiografica
y espondilitis anquilosante) como en artritis psoriasica (APs).*

+Hasta la fecha, se han realizado algunos estudios sobre el uso de SEC en la
practica clinica*® pero los datos sobre el uso y la efectividad de SEC en un
entorno de la practica clinica real en pacientes son limitados.

OBJETIVO

«Describir el uso y la efectividad de SEC en pacientes con EspAax y APs en el
entorno de la practica clinica real en hospitales de la Comunidad Valenciana.

METODOS

« El presente estudio es un estudio observacional, retrospectivo y multicéntrico
en pacientes diagnosticados con EspAax o APs tratados con SEC de acuerdo
con la practica clinica habitual en los Servicios de Reumatologia de 12 hospita-
les de la Comunidad Valenciana a lo largo de 5 afios (Figura 1).

Figura 1. Disefio del estudio
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APs, artritis psoriasica; EspAax, espondiloartitis axial.

Recogida

de los datos

+ Se recogieron los datos demograficos y las caracteristicas clinicas de todos los
pacientes al inicio del tratamiento con SEC (basal) y se evalué la efectividad
mediante el BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) en el
caso de la EspAax y el DAS28-PCR (Disease Activity Score 28- basado en la
proteina C-reactiva) en el caso de la APs, los niveles de PCR y la evaluacion
global del paciente (VGP), del médico (VGM) y del dolor medido a través de
escala visual analégica (EVA).

«Presentamos las caracteristicas basales de los pacientes y los resultados de
efectividad a los 6 meses tras el inicio de SEC.

RESULTADOS

« En total, se incluyeron 399 pacientes (EspAax, 44,6% y APs, 55,4%). Las ca-
racteristicas demogréficas y clinicas de los pacientes al inicio del tratamiento
con SEC se describen en la Tabla 1.

+La mayoria de los pacientes eran hombres (59,9%), especialmente en la po-
blacién con EspAax (68,8%), y la edad media fue de 48,8 afios. La mitad de los
pacientes presentaban algun tipo de comorbilidad (50,4%), siendo la hiperten-
sion (26,8%) y la dislipidemia (24,1%) las mas frecuentes.

+ SEC se administré como biolégico de primera linea en el 37,3% y como segun-
dalinea en el 28,6% de los pacientes, principalmente en monoterapia (64,4%),
aunque los pacientes comenzaron el tratamiento una media de 7,4 afios des-
pués del diagndstico. SEC 150 mg se administré como dosis inicial en el 69,7%
de los pacientes. La duraciéon media (desviacion estandar, DE) del tratamiento
con SEC fue de 22,1 (16,3) meses.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas al inicio del

tratamiento con SEC

Caracteristicas

Edad (afios), media (DE)
Género (hombre), n (%)

IMC (kg/m?), media (DE)
HLA-B27, n (%)

Tiempo desde el inicio de
sintomas al diagnéstico (afios),
media (DE)

Tiempo desde el diagnéstico al
inicio del tratamiento con SEC
(afios), media (DE)

Comorbilidades, n (%)

Hipertension

Depresion

Tuberculosis o infeccion
tuberculosa latente

Diabetes mellitus
Esteatosis hepatica
Eventos cardiovasculares
Neoplasias
FAMEs previos, n (%)
Biolégicos
Sintético convencional
Sintéticos dirigidos
Linea de tratamiento con SEC, n (
1% linea
2?%linea
23? lineas
SEC 150 mg (dosis inicial), n (%)
Monoterapia, n (%)

Duracién del tratamiento con
SEC (meses), media (DE)

EspAax
N=221

46,7 (12,1)
152 (68,8)

27,4 (5,3)
n=127

156 (70,6)

4,2 (6,0
n=179

7,3(7,5)
n=210

50 (22,6)
38 (17,2)
28 (12,7)

24.(10,9)

12 (5,4)
13 (5,9)
10 (4,5)
11 (5,0)

137 (62,0)
107 (48,4)
%)

84 (38,0)
76 (34,4)
61(27,6)
190 (86,0)
174 (78,7)

20,9 (15,5)

51,4 (10,5)
87 (48,9)

28,8 (4,7)
n=108

24 (13,5)

21(3.9)
n=137

7,4 (8,5)
n=170

57 (32,0)
58 (32,6)
37 (20,8)

19 (10,7)

27 (15,2)

22 (12,4)
13(7,3)
4(2,3)

113 (63,5)
150 (84,3)
10 (5.6)

65 (36,5)
38 (21,3)
75 (42,1)
88 (49,4)
83 (46,6)

23,7 (17,1)

Todos los
pacientes
tratados con

48,8 (11,6)
239 (59,9)

28,1 (5.1)
n=235

180 (54,1)

3.3(5.3)
n=316

7.4 (71)
n=380

96 (24,1)
107 (26,8)

65 (16,3)
43 (10,8)

39(9,8)
35(8,8)
23(5,8)

15 (3,8)

250 (62,7)
257 (64,4)
10 (2,5)

149 (37,3)
114 (28,6)
136 (34,1)
278 (69,7)
257 (64,4)

22,1 (16,3)

; 5Seccion de Reumatologia Hospital de Sagunto, Sagunto, (Valencia), Esparia; °Hospital Comarcal Francesc De Borja, Gandia (Valencia), Esp
de Dénia-Marina Salud, Dénia, (Alicante), Espana; °Hospital General Universitario de Castellén. Castellon de la Plana, Espaiia; °Departamento de Reumatologia Hospital Universitario La Ribera, Alzira (Valencia), Espa
Reumatologia, Hospital Marina Baixa, La Vila Joiosa (Alicante), Espafia

< En los pacientes que habian recibido un farmaco antirreumatico modificador
de la enfermedad (FAMEs) previo (n=250), el FAME biolégico mas frecuente
fue adalimumab (62,8%), seguido de etanercept (50,8%) y golimumab (32,8%).
Los FAMEs sintético-convencionales (n=257) y los FAMEs sintéticos dirigidos
(n=10) mas frecuentes fueron el metotrexato (81,3%) y el apremilast (80,0%),
respectivamente.

« Al inicio del tratamiento con SEC, la puntuacién BASDAI media (DE) para los
pacientes con EspAax fue de 6,4 (1,8), con el 91,2% de los pacientes pre-
sentando alta actividad de la enfermedad (> 4), el 4,1% baja actividad de la
enfermedad (22; < 4) y el 1,8% remision (< 2) (Tabla 2).

< En los pacientes con APs, la puntuacion DAS28-PCR media (DE) fue de 3,9
(1,1), con un 13,0% presentando actividad de la enfermedad alta (>5,1), un
62,0% actividad moderada (> 3,2; < 5,1), un 13,0% actividad baja (= 2,6; < 3,2)
y un 12,0% remision (<2,6) (Tabla 2).

Tabla 2. Categorias segtn nivel de actividad de la
enfermedad al inicio del tratamiento con SEC

EspAax
N =221*

idad de la enfermedad

Puntuacion BASDAI basal, media (DE) 6,4 (1,8) -
Alta actividad (2 4), n (%) 165 (91,2) =
Baja actividad (2 2; < 4), n (%) 12(71) -
Remisién (< 2), n (%) 3(1,8) o

Puntuacion DAS28-PCR basal, media (DE) - 3,9 (1,1)
Alta actividad (>5,1), n (%) o 13 (13,0)
Actividad moderada (> 3,2; £ 5,1), n (%) - 62 (62.0)
Baja actividad (2 2,6; < 3,2), n (%) - 13 (13,0)
Remision (<2,6), n (%) - 12 (12,0)

*Analisis realizado con pacientes con dato disponible: EspAax, n = 170 y APs, n = 100.

APs, artritis psoriasica; BASDAI, del inglés Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index;
DAS28-PCR, del inglés, Disease Activity Score-28 basado en la proteina C-reactiva; DE,
desviacion estandar; EspAax, iloartritis axial; SEC,

Cuando el nimero de pacientes con dato disponible (n) difiere de la N total de cada
poblacion, se ha incluido en gris; APs, artritis psoriasica; DE, desviacion estandar; EspAax,

espondiloartritis axial; FAMEs, farmacos

dela

HLA, antigeno leucocitario humano (human leukocyte antigen); SEC, secukinumab.

+Tras 6 meses de tratamiento con SEC se observé una mejora significativa en
la actividad de la enfermedad: En pacientes con EspAax, se obtuvo una re-
duccién en la media del BASDAI de 6,4 al inicio del tratamiento con SEC a 4,3
(A -2,1) a los 6 meses; en pacientes con APs, se obtuvo una reduccion en la
media del DAS28-PCR de 3,9 al inicio del tratamiento con SEC a 2,9 (A -1,0)
alos 6 meses (Figura 2A).

+Como se muestra en la Figura 2B, el 47,7% de los pacientes con EspAax al-
canzaron la remision o baja actividad de la enfermedad (BASDAI <4); mientras
que en los pacientes con APs, el 66,1% alcanzaron la remision o baja actividad
de la enfermedad (DAS28-PCR < 3,2).

Figura 2. Mejoras obtenidas en la actividad de la enfermedad
basadas en las puntuaciones BASDAI (EspAax) y DAS28-PCR
(APs) desde el inicio del tratamiento con SEC al mes 6
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“Estadisticamente significativo (p<0,001). Se realizaron comparaciones pareadas (Test t-student)
teniendo en cuenta los pacientes con puntuaciones disponibles en el mes 6 y la puntuacion basal de

los mismos pacientes.

APs, artritis psoriésica; BASDAI, del inglés Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index;
DAS28-PCR, del inglés, Disease Activity Score-28 basado en la proteina C-reactiva; DE, desviacion
estandar; EspAax, espondiloartritis axial; n, pacientes con datos disponibles; SEC, secukinumab

; "THospital Clinico Universitario De Valencia, Valencia, Espafia; ®Hospital
"Hospital General Universitario de Elche, Alicante, Espaiia

Seccion de

+Ademas, se evidencié una mejora numérica en las puntuaciones medias de
EVA (Figura 3A) y en los niveles de PCR (Figura 3B) tras el tratamiento con
SEC.

Figura 3. Cambios en las puntuaciones EVA (0-100) y en los
niveles de PCR (mg/L) a los 6 meses del inicio del tratamiento
con SEC
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APs, artritis psoriasica; DE, desviacion estandar; EspAax, espondiloartritis axial; EVA, escala visual
analégica; PCR, proteina C-reactiva; SEC, secukinumab; VGM, valoracién global del médico;
VGP, valoracion global del paciente.

J

CONCLUSIONES

« Este estudio describe el uso de secukinumab en pacientes con EspAax y APs
en el entorno de la practica clinica real de la Comunidad Valenciana.

+Se demuestra que en la Comunidad Valenciana los pts con EspA inician el
tratamiento con SEC principalmente en 12 y 22 linea y como monoterapia.

< En los 6 primeros meses de tratamiento con secukinumab, los pacientes expe-
rimentaron mejoras significativas en las puntuaciones de los indices BASDAI
y DAS28-PCR, asi como en otros parametros de actividad de la enfermedad.

« Este estudio respalda la eficacia de secukinumab y describe los beneficios
en una poblacién de pacientes con EspAax y APs en la practica clinica real.
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