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Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo de secukinumab en pacientes con SpA axial no

radiografica
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PREVENT

Estudio PREVENT

“La espondiloartritis axial puede tener un impacto importante en la calidad de vida y la



capacidad de un paciente para realizar actividades diarias. Los invitamos a conocer los
resultados del estudio PREVENT, el cual demostrd la eficacia y seguridad de Secukinumab
en pacientes con espondiloartritis axial no radiografica activa, mostrando un alivio
temprano y sostenido de los signos y sintomas de la enfermedad"
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Conocimientos clave del estudio

¢Qué nos dice este estudio?

En pacientes con SpA axial no radiografica (nr-axSpA):

Secukinumab150mg prog
significativasdelos
de la enfermecdad fren

Se haobservado un beneficio clinico

sostenido durante 2 afios de terapia®

La seguridad de secukinumab es consecuente
alo informado anteriormente, sin sefiales de
seguridad inesperadas’™®

< Como podria afectar #
esto alapracticaclinica

ados respaldan el uso de
secukinumab como opcidn de
tratamiento alargo plazo para
pacientes con nr-axSpA'

Secukinumab estd aprobado en Argentina en todo el
espectro de axSphA, para el tratamiento de pacientes
con nr-axSpAy espondilitis anquilosante (AS;
axSpA radiografica)fs’

Antecedentes + Pacientes y diseno del estudio



Image



Antecedentes

Objetivo del estudio: evaluar la eficacia y seguridad de secukinumab en pacientes con nr-axSpA
activa'

Pacientes y diseiio del estudio’?

N=555

EI90 % no tuvo
tratamiento
previo con TNFi

=18 anos Secukinumab15

Cumplié la clasificacion ASAS para.
axSpA*

Secukinumab150 mg por vias.c. Q4W (N=184) - sin dosis de carga (ML)*

Signos objetivos de inflamacion®

Diagnéstico clinico de nr-axSpA Placebo porvias.c. Q4W (N=186)* Secukinumab 150 mg s.c.

Sin evidencia de sacroilitis que Hombres, n (%)

cumpla.con los criterios de Nueva SEC150mg LD: 80 (43)

York para AS SEC150mg NL: 84 (46)
. Flaceho: 91 (49)

Eficacia clinica
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Mejora significativa de los resultados secundarios

Efi C aCia c‘inicai 2 clave enla Semana 16 con secukinumab frente a
placebo en la poblacién general’
-

g @ ’ Semana 16 Samana 52

Criterio principal de Criterio principal de
valoracion A: valoracién B:

Criterio raron  Mésp _

pr[nc“}?! de secukinumab 150 mg
valoracion ebo
Mejora significativa S 03] : :

enlas tasas de

respuesta ASAS40

con secukinumab

vs. placebo en

pacientes sin

tratamientoprevio ——=—  —— e

con TNFi' £ : Mejora sostenida entre los pacientes tratados con

f smab 150 mg LD {n=154) numab150mg NL fn= secukinu m_-ah (datos Dbse_nr-ados de aquellos que
no cambiaron el tratamiento en la Semana 52)

Secukinumab 150 mg LD y NL + Alinicio de la Semana1:

, proporcionaron mejoras

| significativas y tempranas an los |

y . r —— - L - - Ly
signos y sintomas, actividad dela Alinicio de la Semana 3: Respuesta ASAS40 (carga P<0,05 vs. placeba)’
enfermedad e inflamacién...' | | -

CON Mejoras
clinicas

soste

hasta los 2 afios®

@

@
(=]

i
o

a5 150 mg LD (n=135)
umat 150 mg ML (=184}

% de pacientes
con respuesta
!’g

L=
i

Seguridad
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Seguridad durante todo el
periodo de tratamiento en

- i 2” pacientes que reciben
segurldad ’ Seguridad hastala Semana 20 en grupos cualquier dosis de
aleatorizados (% de pacientes con AE)’ secukinumab®
Elperfilde seguridad de
b dur | Cualquier AE Cualquier AE serio AE més frecuentes AE de especial interés

64,3% 11% Enfermedad

58,2% 22% e de Crohn**
B543% 27% Nasofaringitis o

5 pacientes quereciben
vs. Opacientes
quereci

Colitis
ulcerosa**

Secukinumab 150 mg LD (n=164) . 3 2 pacientes que reciben
Secukinumab 150 mg NL (n=166) ! vs. 0 pacientes
Placebo (n=171) = querecioen

Sinmuertes

antecedentes
toriaintestinal




*Dolor de espalda inflamatorio durante =6 meses, inicio de la enfermedad a los <45 afos
de edad y sacroilitis en IRM con =1 caracteristica de SpA o HLA-B27 positivo con =2
caracteristicas deSpA.tIRM con inflamacién de las articulaciones Sl y/o PCR de alta
sensibilidad superior al limite superior de normalidad.tLos grupos de secukinumab150 mg
LD y placebo recibieron dosis al inicio del estudio, Semanas 1, 2y 3, y Q4W a partir de la
Semana 4; el grupo de secukinumab 150 mg NL recibié dosis al inicio del estudio y Q4W a
partir de entonces, con dosis de placebo administradas en las Semanas 1, 2 y 3 para
mantener el enmascaramiento.§Para pacientes con respuesta inadecuada basada en el
criterio clinico de actividad de la enfermedad (investigador y paciente).qSe incluyeron
datos de 78 pacientes en el grupo de LD de secukinumab 150 mg y84en el grupo de NL
secukinumab 150 mg para cambios con respecto al valor inicial en la puntuacién BASDAIly
remisidn parcial de ASAS, y de 81y 87 pacientes, respectivamente, para la puntuacién de
edema articular Sl en la IRM.||Datos de seguridad presentados para el conjunto de anélisis
de seguridad, incluidos todos los pacientes que reciben =1dosis de tratamiento del estudio.
a Incluye al menos 52 semanas para todos los pacientes y hasta 104 semanas para
algunos; cualquier tratamiento consecukinumab incluye a los pacientes originalmente
aleatorizados a secukinumab y a aquellos que cambiaron a secukinumab del placebo.BLas
indicaciones de secukinumab (Cosentyx) en los Estados Unidos incluyen el tratamiento de
adultos con AS activa y adultos con nr-axSpA activa con signosobjetivos de inflamacién, y
en Europaincluyen el tratamiento de: i) AS activo en adultos que han respondido
inadecuadamente a la terapia convencional, y; ii)adultos con nr-axSpA activa con signos
objetivos de inflamacion, como lo indican laspruebas elevadas de PCRy/o IRM, que han
respondido inadecuadamente a los farmacos antiinflamatorios no esteroideos. 6,7AE,
evento adverso; AS, espondilitis anquilosante; ASAS,Evaluacion de la Sociedad
Internacional de Espondiloartritis; axSpA, espondiloartritis axial; BASDAI,indice de Actividad
de Bath para la Enfermedad Espondilitis Anquilosante; CRP, proteina Creactiva; hsCRP, CRP
de alta sensibilidad; IBD, enfermedad inflamatoria intestinal; LD, dosis decarga; MRI,
imagenes por resonancia magnética; NL, sin dosisde carga; nr-axSpA; espondiloartritis
axialno radiografica; Q4W, cada 4 semanas; s.c., subcutdnea; Sl, sacroiliaca;
SpA,espondiloartritis; TNFi, inhibidor del factor denecrosis tumoral; URTI, infeccién del
tracto respiratorio superior.

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