U, NOVARTIS

Estudio EXCEED

Estudio de fase 3b, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, controlado
con farmaco activo de secukinumab vs. adalimumab en pacientes con
artritis psoriasica
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Estudio EXCEED

EXCEED es el primer ensayo comparativo directo de monoterapia con un objetivo primario



en artritis psoriasica especifico para las articulaciones. A continuacién, le compartimos los
datos mas destacados del estudio
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Conocimientos clave del estudio

¢ Qué nos dice este estudio?
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Antecedentes’

Objetivo del estudio: evaluar laei ie la monoterapia
con secukinumab vs. adalimumab enpacic nPsAactiva’

Pacientes y disefo del estudio’*
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Eficacia clinica'?
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Seguridad (Semana 52)'
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En el estudio EXCEED, se investigaron 300 mg de secukinumab. Consulte la



informacion de prescripcion/posologia aprobada de secukinumab en su pais.

fLos criterios secundarios de valoracion no se probaron formalmente para
determinar la significacion estadistica, ya que SEC no cumplia la significacion
estadistica para la superioridad frente a ADA en el criterio principal de
valoracidn; se muestran valores p no ajustados.

*=3 articulaciones inflamadas y =3 articulaciones sensibles;tRespuesta inadecuada o
interrupcién del tratamiento debido a la seguridad/tolerabilidad; Proporcién de
respondedores a ACR50 entre pacientes con psoriasis que tienen =3% del area de la
superficie corporal afectada al inicio del estudio y han alcanzado la respuesta PASI 100;
**|_os AE mas frecuentes se definieron como ocurridos en =7% de los pacientes de
cualquier grupo; ***Un paciente tratado con secukinumab fue diagnosticado con
enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa. ACR, Colegio Estadounidense de Reumatologia;
ADA, adalimumab; AE, evento adverso; bDMARD, farmacos bioldgicos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad; BL, valor inicial; csDMARD, farmacos antirreumaticos
modificadores de enfermedad sintéticos convencionales; DAPSA, Actividad de la
enfermedad en la artritis psoriatica; DLQI, indice de calidad de vida en dermatologia; ESR,
Tasa de sedimentacién eritrocitica; HAQ-DI , Cuestionario de Evaluacién de Salud - indice
de Discapacidad; HRQoL, calidad de vida relacionada con la salud; IBD, enfermedad
inflamatoria intestinal; IL, interleucina; IR, respuesta inadecuada; LEI, indice de Entesitis de
Leeds; LS, minimos cuadrados; MACE, eventos adversos cardiacos mayores; MCS, Resumen
de los Componentes Mentales; MoA, mecanismo de accidn; MTX, metotrexato; NSAID,
farmaco antiinflamatorio no esteroide; PASDAS, Puntuacién de la Actividad de la Artritis
Psoriésica; PASI, indice de la Sseveridad del Area de Psoriasis; PCS, Resumen de los
Componentes Fisicos; PsA, artritis psoridsica; PsO, psoriasis; PtGA, evaluacién global del
paciente; PyGA, evaluacién global del médico; R, aleatorizacion; SAE, evento adverso serio;
SEC, secukinumamb; s.c. subcutaneo; SF-36, Encuesta de Salud en un Formulario
Abreviado; SJS, puntuacién de la articulacién inflamada; TJS, puntuacién de la articulacién
sensible; TNF, factor de necrosis tumoral; URTI, infeccién del tracto respiratorio superior.

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