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ANTECEDENTES

* Los pacientes con artritis psoriasica (APs) activa experimentan inflamacion que podria conllevar dano

OBJETIVO

* Los pacientes que no presentaron progresion radiegrafica durante 24 semanas de tratamiento con * En este analisis post hoc del estudio FUTURE 5 se estudiaron las
secukinumab tenian una mayor probabilidad de alcanzar una LDA o la remisidbn en comparacion con relaciones entre el estado de progresion radiografica y alcanzar LDA
los pacientes con progresion radiografica o remision en la semana 104 en pacientes tratados con

secukinumab.
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CONCLUSIONES

 La proporcion de pacientes sin progresion radiografica en la
semana 104 fue mayor en los pacientes que lograron LDA o
remision y una mejora en la funcion fisica después de 2 anos
de tratamiento con secukinumab.

Por lo general, en los pacientes sin progresion radiografica
en la semana 104 la tendencia a lograr los componentes
individuales MDA y VLDA fue mayor que en los pacientes con
progresion.

Una edad mas avanzada y una PCR de alta sensibilidad
basal mas alta se asociaron a la progresion radiografica en la
semana 104; la ausencia de progresion radiografica se
asocio a una dosis mas alta de secukinumab (300 mg frente
a 150 mg sin DC), asi como a la ausencia de exposicion
previa a anti-TNF y a una masa corporal mas baja.

Este estudio fue patrocinado por Pharmaceuticals Corporation, East Hanover,
Nueva Jersey (EE. UU.).

Poster presentado en el 51 Congreso de la SER, celebrado en Madrid, del 13 al 16
de mayo de 2025.

inhibid la progresion radiografica y conllevd una remision mantenida y una actividad baja de la

enfermedad (LDA) hasta la semana 104'2

METODOS

 En el FUTURE 5, los pacientes con APs fueron aleatorizados en
una proporcion 2:2:2:3 a secukinumab 300 mg con dosis de carga
(DC), secukinumab 150 mg con DC, secukinumab 150 mg sin DC
o placebo en la basal, en las semanas 1, 2, 3y 4y, posteriormente,
cada 4 semanas.

— Antes de la semana 24, todos los pacientes aleatorizados a
placebo habian cambiado a secukinumab 300 mg o 150 mg.

— Tras una enmienda al protocolo, las dosis de secukinumab se
pudieron aumentar de 150 mg a 300 mg después de la semana
52 en caso de que se observaran signos activos de enfermedad
segun el criterio del médico.

* En este analisis post hoc, los pacientes se agruparon por estado
de la progresion radiografica en la semana 104 (Figura 1).

— Pacientes sin progresion: cambio respecto a la basal <0,5 puntos
en el van der Heijde modified Total Sharp Score (vdH-mTSS).

— Pacientes con progresion: cambio respecto a la basal>0,5 puntos
en el vdH-mTSS.

* La eficacia se evaluo en la semana 104 segun el logro de actividad
minima de la enfermedad (MDA) o actividad muy baja de la
enfermedad (VLDA) y sus componentes individuales, asi como
segun el logro de LDA o la remision basada en el Disease Activity
Index for Psoriatic Arthritis (DAPSA) (Figura 2).

— Los resultados de eficacia se resumen descriptivamente segun
los datos observados.

« Se utilizaron analisis de regresion logistica para identificar las
caracteristicas demograficas y las caracteristicas clinicas en la
basal y en la semana 16 que se asociaron a la progresion
radiografica en la semana 104 (vdH-mTSS <0,5 [pacientes sin
progresion] frente a >0,5 [pacientes con progresion]) (Figura 2).

— En el analisis de regresion logistica solo se incluyeron los
pacientes aleatorizados a secukinumab.

Figura 1. Distribucion de pacientes con progresion
radiografica en la semana 104 por grupo de tratamiento

Pacientes del FUTURE 5 con datos radiograficos en la semana 104

(N = 541)

Secukinumab 300 mg Secukinumab 150 mg
(n=191) (n =181)
171 149 137 20W(17.7%) 32
(89,5%) (82,3%) (81,1%) 10,5% (18,9%)

Pacientes sin progresion radiografica en la semana Pacientes con progresion radiografica en la semana

104 con una puntuacion >0,5 en el vdH-mTSS

104 con una puntuacién <0,5 en el vdH-mTSS
(n = 457) (n = 84)

Sin DC, sin dosis de carga; vdH-mTSS; van der Heijde modified Total Sharp Score.

Figura 2. Resultados evaluados segun la progresion
radiografica en la semana 104

@ Variables de eficacia en la semana 104

mmmmd Logro de DAPSA <14 (LDA basada en el DAPSA)

mmmmd Logro de DAPSA <4 (remisiéon basada en el DAPSA)

—

Logro de MDA o VLDA y sus componentes individuales

* NATG66 =1
* NADG68 <1

* EVA de dolor segun el paciente <15 mm
+ EGP (EVA) €20 mm

» Zonas de entesis dolorosas <1 + HAQ-DI 0,5
* PASIS10BSA<3%

@ Factores pronéstico de progresion radiografica

‘ Caracteristicas demograficas y clinicas utilizadas en los analisis de
regresion logistica para la seleccidon de posibles factores pronéstico
de progresion radiografica en la semana 104

L » Edad (continuo)
» Sexo (hombre frente a mujer)
* IMC (continuo)
+ Consumo de tabaco en la basal
* Region geografica
* Dactilitis en la basal
* Entesitis en la basal
+ Uso de metotrexato en la basal
* Exposicion previa a anti-TNF

+ Tiempo desde el diagndstico de APs (anos)

* PCR de alta sensibilidad (en la BL y en la semana 16)
+ HAQ-DI (en laBL y en la semana 16)

+ EGP (mm; en laBL y en la semana 16)

* Dolor de la APs (mm; en la BL y en la semana 16)

* NAD (en la BL y en la semana 16)

* NAT (enlaBL y en la semana 16)

* Resolucion de la entesitis (semana 16)

* Resolucion de la dactilitis (semana 16)

BL, basal; IMC, indice de masa corporal; BSA, area de superficie corporal; DAPSA, Disease Activity Index for Psoriatic Arthritis; HAQ-
DI, Health Assessment Questionnaire Disability Index; PCR de alta sensibilidad, proteina C reactiva de alta sensibilidad; LDA,
actividad baja de la enfermedad; MDA, actividad minima de la enfermedad; PASI, Psoriasis Area and Severity Index; APs, artritis
psoriasica; EGP, evaluacién global por parte del paciente; NAT, recuento de articulaciones tumefactas; NAD, recuento de
articulaciones dolorosas; anti-TNF, inhibidor del factor de necrosis tumoral; EVA, escala visual analdgica; VLDA, actividad muy baja
de la enfermedad.
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alcanzar una LDA o la remision.

RESULTADOS

Caracteristicas demograficas y caracteristicas
basales del paciente

 Las caracteristicas demograficas y caracteristicas basales figuran
en la Tabla 1

— De los 541 pacientes de cuyos datos se disponian, 457 (84,5 %)
se clasificaron como pacientes sin progresion radiografica y 84
(15,5 %) como pacientes con progresion radiografica en la
semana 104 en todos los grupos de tratamiento con
secukinumab.

— Hubo una mayor proporcion de pacientes sin progresion
radiografica que no habian recibido inhibidores del factor de
necrosis tumoral (anti-TNF; 76,4 % frente a 60,7 %) y que
tenian <3 % de su area de superficie corporal afectada (BSA;
56,9 % frente a 40,5 %) en la basal frente a los pacientes con
progresion.

— En los pacientes sin progresion radiografica, la media (DE) de la
proteina C reactiva de alta sensibilidad (PCR de alta

sensibilidad) fue mas baja que en los pacientes con progresion
(10,5 [19,5] frente a 22,0 [35,8] mg/l).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y caracteristicas clinicas
basales

Pacientes sin Pacientes con

Caracteristica progresion progresion
(n = 457) (n = 84)

Edad, media (DE), anos 47,7 (12,2) 51,9 (12,6)
Hombres, n (%) 244 (53,4) 45 (53,0)
IMC, media (DE), kg/m?2 28,9 (6,1) 27,8 (5,4)
Raza, n (%)

Indoamericano o nativo de Alaska 6 (1,3) 0

Asiatico 98 (12,7) 19 (22,06)
Negro o afroamericano 1(0,2) 0

Blanco 368 (80,5) 59 (70,2)
Desconocido 1(0,2) 1(1,2)
Otros 23 (5,0) 5 (6,0)
Etnia, n (%)

Hispana o latina 62 (13,6) 8 (9,5)

No hispana ni latina 355 (77,7) 68 (81,0)
No notificado 20 (4,4) 6(7,1)
Desconocido 20 (4,4) 2(2,4)
Fumador en la basal, n (%) 88 (19,3) 11 (13,1)
No haber recibido anti-TNF, n (%) 349 (76,4) 51 (60,7)
oo e T deonesieo 30) 7604
Entesitis en la basal, n (%) 274 (60,0) 52 (61,9)
Dactilitis en la basal, n (%) 176 (38,5) 34 (40,5)
Uso de MTX en la aleatorizacion, n (%) 242 (53,0) 51 (60,7)
NADG68, media (DE) 18,2 (13,0) 23,5 (17,7)
NAT66, media (DE) 9,7 (7,6) 12,5(10,1)
BSA <3%, n (%) 260 (56,9) 34 (40,5)
o e e sis@ze)  ses(esd
i\;ﬂ;a(clljog)?rlsr?]al por parte del médico, 56,7 (19.0) 56,1 (18.9)
Dolor de la APs, media (DE), mm 55,1 (23,4) 53,6 (26,8)
DAPSA, media (DE) 40,0 (20,1) 48,9 (29,3)
PCR de alta sensibilidad basal, media 10,5 (19,5) 22,0 (35,8)
(DE), mg/L

HAQ-DI, media (DE) 1,2 (0,6) 1,4 (0,7)

IMC, indice de masa corporal; BSA, area de superficie corporal; DAPSA, Disease Activity Index for Psoriatic Arthritis; HAQ-DI, Health
Assessment Questionnaire Disability Index; PCR de alta sensibilidad, proteina C reactiva de alta sensibilidad; MTX, metotrexato; APs,
artritis psoriasica; NAT, recuento de articulaciones tumefactas; NAD, recuento de articulaciones dolorosas; anti-TNF, inhibidor del factor
de necrosis tumoral
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« Sin embargo, no se realizé un analisis de la relacion entre la progresion radiografica en la semana 104 y

Logro de estados de LDA

 La proporcion de pacientes sin progresion que lograron LDA 'y
remision basada en el DAPSA en la semana 104 fue mayor que la

de los pacientes con progresion en todos los grupos de tratamiento

(Figura 3)

* Ademas, por |lo general la proporcion de pacientes sin progresion
que lograron MDAy VLDA en la semana 104 fue mayor que la de
los que presentaron progresion, aunque la diferencia entre los

grupos fue mayor en los pacientes que recibieron secukinumab
300 mg (Figura 3)

Figura 3. Proporcion de pacientes que lograron LDA y
remision basada en el DAPSA,2 MDA y VLDAP en la semana
104 agrupados por estado de progresién radiografica en la
semana 104
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Sin progresion Con progresion Sin progresion Con progresion

N.°de pacientes 159 447 433 19 32 31 169 147 133 19 32 3
evaluables

[ SEC 300 mg I SEC 150 mg SEC 150 mg sin DC

DAPSA, Disease Activity Index for Psoriatic Arthritis; LDA, actividad baja de la enfermedad; MDA, actividad minima de la enfermedad;
sin DC, sin dosis de carga; SEC, secukinumab; EVA, escala visual analégica; VLDA, actividad muy baja de la enfermedad.

aLa LDA basada en el DAPSA se define como DAPSA <14; |la remision basada en el DAPSA se define como DAPSA <4.

bLa MDA se define como el logro de 5 de los 7 criterios siguientes: <1 articulacion dolorosa en 68 articulaciones evaluadas; <1
articulacion tumefacta en 66 articulaciones evaluadas; Psoriasis Area and Severity Index <1 o afectacion <3 % en el area de superficie
corporal; dolor del paciente <15 mm (EVA); actividad global de la enfermedad segun el paciente <20 mm (EVA); puntuacion <0,5 en el
Health Assessment Questionnaire Disability Index; y <1 zona de entesis dolorosa. La VLDA se define como el logro de los 7 criterios.

* En todos los grupos de tratamiento, por lo general hubo mas
pacientes sin progresion que lograron <1 articulacion tumefacta
en 66 articulaciones (NAT66), <1 articulacion dolorosa en 68
articulaciones (NADG8), una puntuacion <0,5 en el Health
Assessment Questionnaire Disability Index y una puntuacion <20
mm en la evaluacion global por parte del paciente (EVA) en la
semana 104 frente a los pacientes con progresion (Figuras 4 y 5)

— Se observaron pequenas diferencias entre los pacientes sin
progresion y con progresion en cuanto a alcanzar una
puntuacion en la EVA de dolor segun el paciente <15 mm, <1
zona de entesis dolorosa y Psoriasis Area and Severity Index <1
0 BSA <3 % en todas las dosis de secukinumab.

Figura 4. Proporcion de pacientes que lograron NAT66 <1,
NADG68 =1 y =1 zona de entesis dolorosa en la semana 104
agrupados por estado de progresion radiografica en la semana
104.

NAT66 =1 NADG68 =1

81,1 80,5
69,9
59,8

Pacientes, %
Pacientes, %

N.° de pacientes Sin progresion Con progresion Sin progresion Con progresion

evaluables 169 146 133 19 31 30 69 146 133 19 31 30

<1 zona de entesis dolorosa

90,5 91,8 gg4 90,6
79,0

839

Pacientes, %

N.° de pacientes Sin progresién Con progresién
evaluables 169 146 132 19 32 31

[ ] SEC 300 mg [ ] SEC 150 mg SEC 150 mg sinDC

Sin DC, sin dosis de carga; SEC, secukinumab; NAT, recuento de articulaciones tumefactas; NAD, recuento de articulaciones dolorosas.

Figura 5. Proporcion de pacientes que lograron HAQ-DI <0,5, EGP
(EVA) =20, EVA de dolor segun el paciente 15y PASI <1 0o BSA <3
% en la semana 104 agrupados por estado de progresion
radiografica en la semana 104

. HAQ-DI 0,5 EGP (EVA) 520

100

60 54,5 534 51,6

Pacientes, %
Pacientes, %

Sin progresion Con progresion Sin progresion Con progresion
N.° de pacientes
evaluables 166 143 133 18 31 31 167 143 133 18 31 3

EVA de dolor segun el paciente PASI =1 o BSA <3%

100
<15 100,0

90,3 90,3
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Pacientes, %
Pacientes, %

20

0
Sin progresion Con progresion Sin progresion Con progresion

N“de pacientes 167 143 433 18 31 3 168 145 133 19 31 3

evaluables

Il SEC 300 mg [l SEC 150 mg [l SEC 150 mg sinDC

BSA, area de superficie corporal; HAQ-DI, Health Assessment Questionnaire Disability Index; sin DC, sin dosis de carga; PASI, Psoriasis Area
and Severity Index; EGP, evaluacion global por parte del paciente; SEC, secukinumab; EVA, escala visual analégica.

Factores pronodstico de progresion radiografica

 Las caracteristicas demograficas y clinicas basales que se
asociaron a la progresion radiografica en la semana 104
incluyeron edad mas avanzada y niveles mas altos de PCR de
alta sensibilidad. (Figura 6)

« La ausencia de progresion radiografica en la semana 104 se
asocio a la dosis de secukinumab de 300 mg (frente a
secukinumab 150 mg sin DC), asi como a la ausencia de
exposicion previa a anti-TNF (frente a la exposicion previa a anti-
TNF) y a un indice de masa corporal mas bajo.

Figura 6. Caracteristicas demograficas y clinicas (en la basal
y en la semana 16) asociadas a la progresion radiografica en
la semana 1042

Asociacion a la progresién radiografica

< >

Sin progresion Progression

Variable Odds ratio (95% CI)
SEC 300 mg (frentea SEC 150 @ 0,50 (0,27-0,93)
mg sin DC)

No haber recibido anti-TNF | ® 0,59 (0,35-0,99)
(frente a exposicion previa a

anti-TNF)

SEC 150 mg (frente a SEC | ® 0,92 (0,53-1,63)
150 mg sin DC)

IMC @ 0,94 (0,90-0,99)
Edad (por afio) ® 1,03 (1,01-1,91)
PCR de alta sensibilidad en la | ® 1,52 (1,21-1,91)
basal

0 0,5 1 1,5 2 2,5

BMI, indice de masa corporal; PCR de alta sensibilidad, proteina C reactiva de alta sensibilidad; sin DC, sin dosis de carga; SEC,
secukinumab; anti-TNF, inhibidor del factor de necrosis tumoral; vdH-mTSS, van der Heijde modified Total Sharp Score.

aCambio <0,5 respecto a la basal en vdH-mTSS (sin progresion) frente a >0,5 (con progresion).
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