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MAXSMISE

Estudio de fase 3b, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo en pacientes con PsA y manifestaciones
axiales tratados con secukinumab
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MAXIMISE

Estudio MAXIMISE

“Actualmente la evidencia existente sobre la eficacia de terapias biolégicas en pacientes



con artritis psoridsica y manifestaciones axiales es limitada. Los invitamos a conocer los
resultados del estudio MAXIMISE, el primer estudio disefiado para evaluar la eficacia de
Secukinumab en pacientes con Artritis Psoriasica activa y compromiso axial, que mostré
una mejora rapida y significativa en los signos objetivos de inflamacion y en los sintomas
de la enfermedad”
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Image



Conocimientos clave del estudio

@ ¢ Qué nos dice este estudio? ¢ Como podria afectar

: ; : i esto alapracticaclinica?
En pacientes con PsA y manifestaciones axiales:

sin sefnales de una de las ma

Antecedentes + Pacientes y diseno del estudio
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Antecedentes

——— Objetivo del estudio: evalua 3 en paci

Pacientes y diseino del estudio’’

Pacienie diagnosticado con PsA

SEC SEC 300 mag,
Clasificado por criteros CASPAR BL whs 1234 Wk 8 and qdw
> 18 afios &

Sin fratamiento previo con productos SEC150mg,s.c. SEC 300 mg, por vias.c.
bologicos — — BL,wks1234 Wk 8 and g4w

N=165
Puntuacion analdgica visual del dolor

pspnal 240/100 :
- PBOporviase. PBOSc. sec300mg, e
Puntaje BASDAI 24 BL.wks123.4 WkE

N=166 SEC 300 mg, por via s.c. Wk 12y gdw
Respuesta nadecuada a = 2 NSAID
durante 4 semanas

Eficacia clinica
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FEIMATN

Eficaciaclinica'® ados mejorados con secukinumab e

57
r Criterio principal de '
'{ valoracion
mejora significat onsecukinumab
300 mg y secukinumab 150 mg v

FACIT-F

HAQ-DI
La mejoria clinica se mantuvo hasta el final de la Semana 52

Secukinumab redujo la puntuacidn total de Berlin (kM) para toda la columna vertebral y las articulaci
sacroilis hastala Semana 52
Diterencia media de LS en la Semana 12° (IC)

bo: -0.4 (0.1), p<0,01
). p<0,05

62

sl 180 mg (n=15T)

Analisis exploratorio + seguridad
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Analisis
exploratorio
post-hoc

Seguridad’ . - e R

E :'u-"'-"l T
en Cualquier AE serio AE mds frecuentes AE de especial interés

24%

gf:‘l @ Masofarngitis @ !;. - = : Candida
6.6 ¥ !
"1\ URTI MACE Neoplasia malig
A 3,0 p ;
Drarrea
2.4

*Los AE con EAIR =5 en cualquiera de los grupos de tratamiento con SEC durante todo el
periodo de tratamiento.

ACR, Colegio Estadounidense de Reumatologia; AE, evento adverso; ASAS, Evaluacién de la
Sociedad Internacional de Espondiloartritis; BASDAI, indice de Actividad de Bath para la
Enfermedad Espondilitis Anquilosante; bDMARD, farmacos bioldgicos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad; BL, valor inicial. CASPAR, Criterios de Clasificacién para
Artritis Psoridsica; EAIR, tasa de incidencia ajustada a la exposicién por 100 pacientes/afio;
FACIT-F, Evaluaciéon Funcional del Tratamiento de Enfermedades Crénicas-Fatiga; HAQ-DI,
Cuestionario de Evaluacién de Salud - indice de Discapacidad; IBD, enfermedad
inflamatoria intestinal; LSM, media de minimos cuadrados; MACE, eventos adversos
cardiacos mayores; MRI, imagenes por resonancia magnética; NSAID, farmaco
antiinflamatorio no esteroide; PBO, placebo; PsA, artritis psoriasica; g4w, cada 4 semanas;
SEC, secukinumamb; s.c. subcutaneo; URTI, infeccién del tracto respiratorio superior; Wk,
semana.

Leer el estudio completo[]—
Para solicitar una copia del estudio contactenos[]—
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