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OBJETIVO

INTRODUCCION

* Los pacientes con enfermedades inmunomediadas no tratadas, como la AR, la APs y la EA, presentan un mayor
riesgo de MACE y TEV en comparacion con la poblacion generalt4

« Upadacitinib (UPA) 15 mg una vez al dia es un inhibidor oral de JAK aprobado para el tratamiento de la AR, la APs,
la EA, la espondiloartritis axial no radiografica (nr-axSpA), dermatitis atopica y colitis ulcerosa>’

METODOS

Figura 1. Resumen de los ensayos clinicos de fase 3 en AR
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ADA, adalimumab; DMARDb, FAME biolégico; csDMARD, FAME sintético convencional; EOW, cada dos

APs y EAa

Eventos de MACE (muerte cardiovascular, infarto de
miocardio no mortal, ictus no mortal) y TEV (embolia
pulmonar, trombosis venosa profunda) fueron
adjudicados por un comite CV ciego e independiente.
Los datos agrupados de los ensayos clinicos de AR,
APs y EA (Figura 1) se presentan como tasas de
acontecimientos adversos ajustadas por exposicion:
eventos por 100 pacientes-ano.

Los pacientes que experimentaron 1 evento seguian

RESULTADOS

Tabla 1. Resumen de las caracteristicas demograficas y basales de la

enfermedad.

n (%)
Age (years), mean (SD)
Female
Time since diagnosis (years), mean (5D)
Race (white)
Concomitant therapies
Glucocorticoids
csDMARD(s)
COX-2
Anti-thrombotic®
Statin
Aspirin
Patient History
Prior CV event
Prior VTE
Hypertension
Diabetes mellitus
Tobacco/nicotine use”
Elevated LDL-C (=129.93 mg/dL)
Low HDL-C (<39.98 mg/dL)

54.3 (12.0)
2581 (80)
8.5 (8.4)
2784 (87)

1761 (55)
1986 (62)
955 (30)
315 (10)
369 (12)
269 (8)

384 (12)
53 (2)
1301 (41)
382 (12)
1221 (38)
854 (27)
354 (1)

UPA 30 mg
n=1204

PY = 3180.4
55.3 (11.9)
948 (79)
7.0 (8.4)
1014 (84)

ADA 40 mg
n=579

PY =1307.7

54.1 (11.7)
470 (81)
8.2 (8.0)
504 (87)

350 (60)

579 (100)
182 (31)
42 (7)
55 (10)
36 (6)

62 (11)
9(2)
255 (44)
61 (1)
199 (34)
170 (29)
53 (9)

53.3 (12.9)
240 (76.4)
2.6 (5.1)
256 (82)

164 (52)
0
115 (37)
26 (8)
26 (8)
24 (8)

27 (9)
3(1.0)
114 (36)
31 (10)
120 (38)
86 (26)
39 (12)

51.5 (12.1)
478 (53)
7.2 (7.8)
806 (90)

134 (15)
642 (71)
264 (29)
105 (12)
123 (14)
89 (10)

116 (13)
23 (3)
403 (44)
122 (14)
385 (42)
253 (29)
176 (20)

PsA

UPA 30 mg
n=921
PY = 1867.5

51.4 (12.3)
504 (55)
7.3(7.7)
821 (90)

123 (13)
0
266 (29)
100 (11)
125 (14)
74 (8)

116 (13)
15 (2)
376 (41)
126 (14)
395 (43)
262 (29)
188 (21)

ADA 40 mg
n=429
PY = 903.7

51.4 (12.0)
222 (52)
5.9 (7.1)
375 (90)

72 (17)
338 (79)
149 (35)
35 (8)
42 (10)
27 (6)

40 (9)
3 (1)
179 (42)
47 (11)
163 (38)
121 (29)
g5 (22)

45.3 (12.5)
53 (29)
6.9 (8.9)
152 (84)

13 (7)

19 (
1(1)
35 (19)
8 (4)
100 (55)
43 (24)
34 (19)

en riesgo de sufrir otro acontecimiento.

Describir los eventos y factores de riesgo de MACE y
TEV (adjudicados) en los ensayos clinicos de fase 2b/3
de upadacitinib para AR, APs y EA.

semanas; Rl, respuesta incompleta; Mono, monoterapia; QD, una vez al dia; UPA: upadacitinib. aA 30 de
junio de 2021.

* Los datos sobre el tiempo transcurrido hasta el acontecimiento se analizaron mediante el método de Kaplan-Meler.
* Laregresion de Cox se limitd al analisis univariable debido al numero limitado de eventos,.

RESULTADOS (CONTINUACION)

ADA: adalimumab; COX: ciclooxigenasa; csDMARD: FAME sintético convencional; CV: cardiovascular; HDL-C: colesterol unido a lipoproteinas de alta
densidad; LDL-C: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad; PY: pacientes-afio: UPA, upadacitinib.

alncluye inhibidores directos del factor Xa, inhibidores directos de la trombina, grupo de la heparina, inhibidores de la agregacion plaquetaria (excluida la
heparina), preparados con derivados del acido salicilico, acido salicilico y derivados, y antagonistas de la vitamina K.

bIncluye el consumo actual o anterior de tabaco/nicotina, incluidos cigarrillos, pipas, puros y tabaco de mascar.

Figura 4. Factores de riesgo potenciales de MACE en

Figura 3. Analisis Kaplan-Meier de |la aparicion de pacientes que recibieron UPA 15 mg mediante

CONCLUSIONES

Figura 2. Tasas de MACE totales y desglose de eventos en los ensayos MACE modelos de regresién de Cox univariables
de AR, APs y EA R PsA
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NEXT, SELECT-MONOTHERAPY, SELECT-BEYOND.

QD, una vez al dia; UPA, upadacitinib.

Figura 7. Factores de riesgo potenciales de TEV en
pacientes que recibieron UPA 15 mg mediante modelos
de regresion de Cox univariables

Figura 6. TEV emergentes del tratamiento en
pacientes que reciben UPA

o, 0O Se esta realizando un seguimiento continuado para seguir
,—n—\ evaluando el riesgo de MACE y TEV en los ensayos clinicos

con upadacitinib.

Figura 5. Tasas de TEV totales y desglose de eventos en los ensayos
de AR, APs y EA
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QD, una vez al dia; UPA, upadacitinib.
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LIMITACIONES

- La literatura publicada sobre las tasas de base tanto para la APs como para la EA, asi como los datos de este analisis, son mucho mas limitados.
— La infrecuencia de los eventos limitd estos analisis a modelos univariantes.
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