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INTRODUCCION RESULTADOS REGIMENES BASADOS EN VOCLOSPORINA AL INICIO DEL OTROS MEDICAMENTOS CONCOMITANTES SELECCIONADOS
TRATAMIENTO L i - 2s Uil i
, , ] * Los medicamentos concomitantes mas utilizados, aparte de los inmunosupresores, fueron
NEFRITIS LUPICA CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS BASALES Al | | | » | o8 anfralarioos v | t Cian sobre ol Sist R
- | o | . inicio del tratamiento con voclosporina, los pacientes recibian una mediana de tres 0S anumailaricos y I0s agenies que actuan sobre el sistema renina-angiotensina.
: L_atr]efrltls Ill_JEga (';”—)tesdunﬁ C?mp:lg?)%/log frlecuent.e ytgraVEe dell lupus ezl’:cerr;atoso i - Datos basales disponibles de 123 pacientes que proporcionaron su consentimiento terapias para la NL (incluida voclosporina); el 13,8% de los pacientes iniciaron voclosporina Daciente an B ——
sistemico afectando hasta a e los pacientes. Es el principal factor predictor i iCi :
_ _( ), ASIE 0 P _ princip P < informado en o antes del 31 de diciembre de 2023. como monoterapia. medicacion al inicio medicacion tras inicio
de morbilidad y una de las principales causas de mortalidad en personas con LES™. . L 3 de | ant . ol 431% dentif ol | _ - S _ de voclosborina de voclosporina
. , , , o g a mayoria de los pacienties eran mujeres, el 49,17 se ldentificaron como blancos y € «  EI MFM fue el inmunosupresor mas utilizado en combinacion con voclosporina; el . P P
« Los objetivos del tratamiento incluyen reducir la proteinuria, preservar la funcién renal, 35,8%, como negros o afroamericanos. 18.7% de los pacientes recibieron una terapia bioléaica como barte de su régimen con n (%) N=123 N=123
minimizar la exposicion a glucocorticoides y frenar la progresion hacia la enfermedad renal T ENE 23 o P P J P J o
cronica y terminal*®. Una reduccion temprana de la proteinuria se asocia con mejores Edad, afios voclosporina. Antimalaricos 89 (724) 13 (10.6)
resultados renales a largo plazo y menor mortalidad global®-®. Media (DE) 36,1 (12,8) o Agentes que actian sobre el sistema
Mediana (Min, Max) 33 (18: 72) n (%) gentes qu . 50 (40,7) 34 (27.6)
- Por ello, las recomendaciones de tratamiento establecen como objetivo un cociente Sexo, n (%) omoteran, | _ TR renina-angiotensina
, . . ] : Femenino 102 (82,9 onoterapia con voclosporina ,
proteln_a/cre4at|n|na en orina (UPCR) <0,5-0,7 g/g dentro de los primeros 12 a 24 meses de Masculine 1 ((17,1)) Bloqueadores de los canales de calcio 26 (21.1) 9 (7.3)
tratamiento®. Raza, n (%) Voclosporina + 1 terapia 34 (27,6)
) Blanca 53 (43,1) Diuréticos 25 (20,3) 18 (14,6)
VOCLOSPORINA EN ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS gter%ra 0 afroamericana ﬁi (315,2)) MFM 20 (16,3)
_ S a’ : Espironolactona 4 (3,3) 4 (3,3)
» Voclosporina es un inhibidor de la RRC A 1 ANO” Qs'let‘_t'ca_ | ggg; Esteroides 11 (8,9)
. . L, ultirracia , ’
calcineurina (ICN) de Seg_unda generacion, . Nativo hawaiano u otro islefio del Pacifico 1(0,8) Betabloqueadores 17(13,8) 8(6.,5)
aprobado en Estados Unidos para el OR 2,76 (95% IC 1,88; 4,05) Etnicidad, n (%) AZA 2(1,6) of Ghis ertensivos: 8 (6.5 433
tratamiento de pacientes adultos con p<0,0001 No hispano o no latino 76 (61,8) ros antiiiperiensivos (6:9) (5:9)
. S . 43,7% Hispano o latino 44 (35,8) BEL 1(0,8)
NL activa, en combinacion con terapia Desconocido 3 (2,4) Agentes modificadores de lipidos 19 (15,4) 2 (1,6)
iInmunosu presora de base®. aInclyye a Igs pacientes cuya raza no fue regi§trada en el formulario. e_Ieptrénico de registro de casos por el centro. DE, desyigcio’n gsténdar; Max, Voclosporina + 2 terapias 58 (47,2)
_ maximo; Min, minimo. Los datos basales provienen de una cohorte inicial de 123 pacientes que proporcionaron su consentimiento informado en o FArmacos para diabetes 5 (4 1) 4 (3 3)
e Los datos agrupados de los estudios de antes del 31 de diciembre de 2023. Esteroides + MEM® 42 (34.1) , ;
Fase 2 (AURA-LV) y Fase 3 (AURORA 1) 23,3% | Inhibidores de SGLT2 3 (2,4) 1(0,8)
demostraron que la adicion de voclosporina CARACTERITICAS CLINICAS BASALES MFM? + BEL 5(4,1)
. . ?Incluye clonidina, doxazosina, hidralazina, macitentan, riociguat y sildenafilo. Los datos basales provienen de una cohorte
a mlcofen.ole}to de mOf?tIIO (.MFM) y , e La mediana del tiempo desde el diagnéstico de NL fue de 11 anos Esteroides + BEL 3 (2,4) inicial de 123 pacientes que dieron su consentimiento informado en o antes del 31 de diciembre de 2023. Los pacientes podrian
glucocortlcmdes a dosis baJaS resulto ’ ' ’ haber estado recibiendo mas de un antihipertensivo simultaneamente. Los numeros de pacientes en las columnas no son
en tasas significativamente mayores de - La mayoria de los pacientes presentaba enfermedad de Clase lll £V (29,3%), Clase IV £V Otras combinaciones utilizadas en 1 paciente cada una’ 7(5.7) mutuamente exclusivos; los pacientes podrian haber modificado su medicacion dentro de una clase terapéutica especifica
respuesta renal completa (RRC) al afo de Control e — (33,3%) o Clase V (32,5%). después de comenzar el tratamiento con voclosporina. SGLT2, cotransportador sodio/glucosa tipo 2.
tratamiento, en comparacion con el grupo N=266 N=268 » Los valores basales de TFGe variaron de 20 a 143 mL/min/1,73 m?; la mediana del UPCR Voclosporina + 3 teraplas 14114
10 b) )
control™. *RRC se define como un cociente proteina/creatinina en orina fue de 2,0 g/g Esteroides + MFM? + BEL 5 41)
o " Te I (UPCR) <0,5 g/g, funcion renal estable, uso continuo de
La tasa de filtracion glomerular estimada glucocorticoides en dosis bajas y ausencia de medicacion de N=1232 m Esteroides + MFM + Micof lat 3di 2 (16 CO N C LU SION ES
(TFGe) se malntuvo e|Stab|e y dentro ded rescat?. TO(zos los pacientes r7cibi)eron tratamiento con micofenolato Afios desde el diagnéstico de NL Creatinina sérica, mg/dL steroides Icolenolalo sodico (1,6)
ranaos normales en los pacientes tratados de mofetilo (dosis objetivo: 2 g/dia) y glucocorticoides en dosis bajas . _ - .
J . P - (dosis objetivo: 2,5 mg/dia ala semana 16). IC, intervalo de Media (DE) iy} n 13 Esteroides + MFM + ANI 2 (1,6) Los datos basales de esta cohorte inicial de pacientes son
con VO_CIOSpO”na durante los 3 anos de confianza; RRC, respuesta renal completa; OR, odds ratio. Mediana (Min, Max) 1,1 (0; 26,2) Media (DE) 1,8 (6,4) representativos de la poblaciéon aeneral de NL en EE. UU.. incluvendo
tratamiento™. Aios desde el diagnéstico de LES Mediana (Min, Max) 0,9 (0; 66) Otras combinaciones utilizadas en 1 paciente cada una® 5(4,1) P > p : g : ' o y
] Media (DE) 6.9 (7.8) ArtiodeDNA UlmL una alta proporcion de pacientes negros, hispanos y/o latinos, y la
REGISTRO ENLIGHT-LN Y POBLACION DE ESTUDIO Mediana (Min, Max) 4 8,(0- ?;3 5) - ’ &5 alncluye MFM o micofenolato sédico. bIncluye MFM + ANI, MFM + AZA, MFM + tofacitinib, esteroides + AZA, esteroides + CIV, presencia de comorbilidades asociadas tanto a la NL como al LES"2.
. - . ’ ’ » = . esteroides + RTX, esteroides + TAC, TAC + micofenolato soédico. Incluye MFM + AZA + BEL, MFM + BEL + TAC, esteroides
e T O B e e oy, 1 208 Modana O 00535 il 55 casios o pesorct o lomato oo i i 14 et SO e En la practica clinica, voclosporina se ha utiizado tanto como
i i i ; Mediana (Min, Max 61,0 (0; 3236 - - - - -
pacientes adultos con NL tratados con voclosporina en Estados Unidos (NCT05337124). ' 324 oo (>10L(“/ml_) ) (2%) 43((35 0) ) terapias para NL utilizadas concomitantemente con voclosporina en el momento de inicio del tratamiento con voclosporina. mdQn_Oter?pla Comlo le\lnLcomblnamones con hasta tres terapias
’ i ’ ANI, anifrolumab; AZA, azatioprina; BEL, belimumab; CIV, ciclofosfamida intravenosa; MFM, micofenolato de mofetilo; OBI, aqilcionailes para ia .
Criterios de inclusion: i 16 (13,0) C3, mg/dL obinutuzumab; RTX, rituximab; TAC, tacrélimus. P
: v 25 (20,3) n 86 La inclusion de mas pacientes y el analisis continuo de los datos
* Edad 218 afios. ?I/I/V ;g Sgg Media (DE) 91,9 (36.7) , proporcionaran informacién valiosa sobre el uso en la vida real de
- NL confirmada por biopsia en los 24 meses previos a la inclusion®. VIV TR “Bﬂéd'?nso('\/“n/,d'\:')ax) " 88;31 ((2315?) :;4) TRATAMIENTOS PREVIOS PARA LA NEFRITIS LUPICA voclosporina.
- Inicio de tratamiento con voclosporina comercial en los 12 meses previos al S ’ gJ0 (=9Y mg/dL), n (% ’ . . , " . o
consentimiento® P P No disponible 1(0,8) C4, mgl/dL - Casi todos los pacientes (98,4 %) habian recibido tratamiento para la NL antes de incluirse
' Proporcidon con puntuaciones de n 86 en el registro
« Los pacientes que han retirado previamente su participacion en el registro debido a la actividad/cronicidad, n (%) . ' z
discontinuacion de voclosporina pueden volver a dar su consentimiento y reiniciar su Actividad y cronicidad 53 (43,1) mzj:zrf:f&m ) :gf ((;_Oﬁ)) n (%) “ CONFLICTOS DE INTERES
participacion, aunque no estén tomando voclosporina en ese momento. Solo actividad (cronicidad no 7 5.7) Baio (<10 /,dL o 2’1 17’1 NN, LGP, LW y MK son investigadores en el registro Enlight-LN. LC, LH y KD son empleados y accionistas de
. - - SR reportada) ’ 3jo (<10 mg/dL), n (%) a7.1) Cualquier terapia previa para NL 121 (98,4) Aurinia Pharmaceuticals Inc. NN no tiene conflictos de interés que informar. LGP es asesor y consultor de BMS
Excepciones revisadas de manera individualizada. Solo cronicidad (actividad no Presion arterial sistélica, mmHg o _ o - _ o ’
N 6 (4,9) . 27 Micofenolato de mofetilo 112 (911) Aurinia Pharmaceuticals Inc. y Kyverna. LW forma parte del comité de ponentes y ha recibido financiacion para
DISENO DEL ESTUDIO reportada) _ ’ investigacion de Aurinia Pharmaceuticals Inc. MK es ponente de Aurinia Pharmaceuticals Inc., GSK, AstraZeneca,
: : : : _ _ Esteroides 106 (86,2) Otsuka, Travere y Calliditas. El apoyo editorial y de redaccion médica fue proporcionado por Estefania Anguita
* Registro prospectivo y observacional de pacientes adultos con NL. TFGe, mL/min/1,73 m? Mediana (Min, Max) 130 (95; 176) ’ Espinosa de Evidenze Health Espafia S.L.U
- Los pacientes reciben el tratamiento estandar de acuerdo con la practica clinica habitual n 13 Presion arterial diastolica, mmHg Antimalaricos 95 (77,2) o
pd t P Media (DE) 84,5 (31.1) n 77 ’ Este estudio esta financiado por Aurinia Pharmaceuticals Inc.
en cada centro. , :
_ _ o ) . Mediana (Min, Max 90,0 (20; 143 Media (DE) 82,8 (14,2) Biologicos 46 (37,4)
- Las evaluaciones obligatorias incluyen parametros renales basales (TFGe, creatinina <45 n (%() ) 11( (8.9) ! Mediana (Min, Max) 83 (57: 120) REFERENCIAS
sérica, UPCR, presion arterial basal y biopsia que confirme NL). | 0 ’ <torial mad; o Azatioprina 24 (19,9)
o ot . » i da o e cada 3 igg y <d62’93 (A’)o/ ;2 (12‘?:) :;s;‘r’tre'i!sg:d'c°’ n (%) 51 (659) 1. Anders HJ et al. Nat Rev Dis Primers. 2020;6(1)7.
05 dalos se exlracn de 10s registros medicos de 10s pacientes aproximadamente cada 265 and <90, n (%) 11) periension ’ Ciclofosfamida intravenosa 19 (15,4) 2. Bertsias GK et al. Ann Rheum Dis. 2010:69(9):1603-1611.
meses durante 5 afios después de su inclusion. 290, n (%) 57 (46,3) Hiperlipidemia 16 (13,0) 3. Schober FP ef al. Curr Treat Ontions in Rh D016:2(31:225.238
- La decision de iniciar el tratamiento con voclosporina se toma antes de invitar a los No disponible, n (%) 10 8,1) Positivo para APLS/anticuerpos APL 15 (12,2) Inhibidores de calcineurina 18 (14,6) - Schober PP et al. Curr Treat Options in Rheum. 2016;2(3):225-258.
ot i | <t p UPCR, g/g Trombosis venosa profunda 8 (6,5) 4. Fanouriakis A et al. Ann Rheum Dis. 2024;83(1):15-29.
pacientes a participar en el registro. n 70 Dialisis previa 8 (6.5) Metotrexato 13 (10,6) 5. Rovin BH et al. Kidney Int. 2024;105(1):S1-S69.
* El reporte de datos en el registro es voluntario y puede estar incompleto; no todos los Media (DE) 3,1(3,2) Diabetes mellitus 7 (5,7) Otro 13 (10,6) 6. Dall’Era M et al. Arthritis Care Res (Hoboken). 2011;63(3):351-357.
datos han sido verificados con las fuentes en este analisis preliminar. Mediana (Min, Max) 2,0 (0,0; 16,8) Ictus 4 (3,3) ’ 7. Dall’Era M et al. Lupus Sci Med. 2015;2(1):e000089.
>3 g/g, n (%) 25 (20,3) Infarto de miocardio 2 (1,6) Voclosporina en ensayos clinicos 2 (1,6) 8. Ugolini-Lopes MR et al. Lupus Sci Med. 2017:4(1):e000213.
ObJetWO: aDatos disponibles para los 123 pacientes, excepto donde se indique lo contrario. Los datos basales provienen de una cohorte 9. LUPKYNIS® [package insert]. Rockville, MD: Aurinia Pharma U.S., Inc.; 2021. Revised 4/2024.
- o o o inicial de 123 pacientes que proporcionaron su consentimiento informado en o antes del 31 de diciembre de 2023. anti-dsDNA, Los datos basales provienen de una cohorte inicial de 123 pacientes que dieron su consentimiento informado en o antes del 31 de  10. Arriens C et al. Arthritis Care Res (Hoboken). 2023:75(7):1399-1408.
- Describir las caracteristicas demograficas y clinicas basales de una cohorte de anti-ADN de doble cadena; APL, anti-fosfolipido; APLS, sindrome antifosfolipido; C, complemento; DE, desviacion estandar; diciembre de 2023. Los centros seleccionaron si/no en respuesta a la siguiente pregunta: “;Ha recibido el paciente alguno de los 15 A ot al. Arthritis Rh ol. 2024:76(1):59-67
pacientes incluidos en el Enlight-LN. LES, lupus eritematoso sistémico; Max, méximo; Min, minimo; NL, nefritis Itipica; TFGe, tasa de filtracion glomerular estimada; siguientes tratamientos para la nefritis Itipica en los Gltimos 5 afios?”. Los tratamientos deben haberse iniciado y finalizado antes - Saxena A etal. Arthritis Rheumatol. 2024;76(1):59-67.

UPCR, cociente proteina/creatinina en orina. de la inclusion en el registro. La duracion y las dosis de las terapias previas no estan disponibles. NL, nefritis IUpica. 12. Parikh SV et al. J Am Soc Nephrol. 2023;34(11S3):9.




