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Criterios de elegibilidad clave

METODOS Criter CONCLUSIONES

Diseno del estudio, RA-BE-REAL m En los pacientes tratados con baricitinib en comparacion con aquellos tratados con FAMEDb/sd, las tasas de interrupcion del

> A . . e . Ny . .
= Edad ‘_18 ano.s | | | tratamiento fueron numeéricamente inferiores, mientras que las tasas de remision fueron numeéricamente superiores
m Cumplir los criterios para la AR segun el investigador

ANTECEDENTES
Y OBJETIVO

Antecedentes

Punto temporal
de recogida de

Inicio TP datos final o , o | - | — Esto se observo a pesar de que la cohorte A tratada con baricitinib estaba formada por una poblacion de mayor edad
m RA-BE-REAL es un estudio observacional, ) e atamieto s resulados o us doreurss = Baricitinib recetado segun los requisitos de la ficha tecnica local o cualquier otro FAMED/sd y con mas experiencia en el tratamiento con FAMEb que la cohorte B tratada con FAMEb/sd"
prospectivo, multinacional y de 3 anos de e recetado segun los requisitos de la ficha tecnica local por primera vez — Este patrén se observé independientemente de la dosis y la pauta posoldgica aplicada (tratamiento en monoterapia
duracidn en pacientes adultos con artritis < > |« en cualquier momento del algoritmo de tratamiento 0 en combinacion)
reumatoide (AR) en el que se evalua el tiempo Medicamentos Exclusién . ., . e . . . . .
hasta |3 interrupcion del tratamiento inicial para para la AR S , _ _ _ ] o m Las tasas de interrupcion del tratamiento con baricitinib fueron consistentes independientemente de la dosis y el tratamiento en
pc P — >l m Participacion simultanea en cualquier otro estudio que incluya un farmaco o procedimiento monoterapia o en combinacion
la AR por cualquier causa (excluyendo la anes e T i de vatamint y uaer e s ezt iricament en investigacion en el momento de la incorporacién a este estudio o durante el mismo | . | , _
respuesta clinica sostenida) durante 24 meses Cusiqircamboen of tamento e documertar ol sogumient m Las tasas de interrupcion del tratamiento aumentaron con el niumero de FAMEDb/sd anteriores en ambas cohortes, con tasas de
continuara hasta el final del periodo de observacién de 3 afios ] ry gmu ] V 4 ] . . s y u . . . . agwm
m Baricitinib, un inhibidor oral selectivo de la | | | | | | Evaluaciones V' analisis estadisticos interrupcion numeéricamente inferiores a los 12 meses para los pacientes tratados con baricitinib

T T2 T3 T4 5 16 T7

Dia 1 3 meses 6 meses 12 meses 18 meses 2 afos 3 afos
+4 semanas +4 semanas * 12 semanas t 12 semanas + 12 semanas * 12 semanas

quinasa Janus (JAK)1/JAK2, se ha autorizado Mes -6 wes
para el tratamiento de adultos con AR activa de Nota: los FAMED incluian iTNF o no iTNF
moderada a grave

Objetivo

m En este analisis de los datos del subgrupo
europeo (Francia, Alemania, ltalia, Espana y
Reino Unido) se informa de los resultados de
efectividad y del tiempo hasta la interrupcion del
tratamiento tras 12 meses de exposicion a
baricitinib, un farmaco antirreumatico
modificador de la enfermedad bioldgico
(FAMED), o cualquier otro FAMED sintetico
dirigido (FAMEsd), después de iniciar dicho
tratamiento por primera vez

Evaluaciones m La proporcion de pacientes que tomaban corticoesteroides disminuyo desde el inicio hasta el mes 12 tanto en la cohorte A como
* Tasa de interrupcion del tratamiento en el mes 12 en la cohorte B
" Tasas de respuesta del indice clinico de actividad de la enfermedad (CDAI) para:
— Remision (<2,8)
— Baja actividad de la enfermedad (BAE) (>2,8 a <10)
" Proporcion de pacientes que toman corticoesteroides orales
— Tipo (dexametasona, metilprednisolona, prednisolona, etc.)
— Cronologia (en el momento de la inscripcion y/o antes)
Analisis estadisticos

Limitaciones

" Los datos observacionales de este subgrupo europeo se presentan exclusivamente como analisis descriptivos
" La asignacion del tratamiento no se hizo de manera aleatorizada, sino que se baso en la decision del paciente y del investigador

Lreeeeen

LM

Poblacion de analisis

Periodo de inscripcion
m De octubre de 2018 a marzo de 2021
Evaluacion de las cohortes de pacientes

m Cohorte A: Inicio del tratamiento con baricitinib para la AR
(4 mg 0 2 mg) en monoterapia o0 en combinacion con cualquier
FAME sintetico convencional por primera vez

m Cohorte B: Inicio del tratamiento con cualquier FAMED
u otro FAMEsd por primera vez

m El inicio del tratamiento y los cambios se hicieron a criterio
del paciente o del meédico de acuerdo con la practica clinica
diaria local

Resumen de los resultados clave

El 27 % de los 509 pacientes
interrumpieron el tratamiento en la
En un estudio de la practica clinica cohorte de BARI

real, los pacientes que recibieron
BARI experimentaron tasas bajas
de interrupcion del tratamiento?

durante 12 meses

" Los datos se resumieron para los pacientes de las cohortes Ay B

= El tiempo hasta la interrupcion del tratamiento también se resumio en pacientes con
y sin tratamiento previo con FAMED

" En este analisis provisional preespecificado se incluyen datos descriptivos al cabo de
12 meses utilizando estadisticas resumidas, sin ninguna prueba estadistica inferencial

El 44 % de los 560 pacientes
interrumpieron el tratamiento en la
cohorte de FAMEDb/sd

a Se excluyé del analisis principal a los pacientes con respuesta sostenida.

Declaraciones de intereses:

RESULTADOS

Caracteristicas basales de los pacientes

Las tasas de interrupcion del tratamiento fueron bajas en
la cohorte de BARI, independientemente de la experiencia
con FAMEDb/sd

A los 12 meses, el 24,1 % de los pacientes de la cohorte de
BARI y el 16,6 % de la cohorte de FAMEDb/sd lograron la
remision segun el indice CDAI
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Las tasas de interrupcion del tratamiento fueron bajas en

tratamiento inicial para la AR a los 12 meses fueron la falta
de respuesta primaria y los acontecimientos adversos

Nota: los valores se presentan como porcentaje de cada cohorte.

La proporcion de pacientes que tomaban corticoesteroides
disminuyo desde el inicio hasta el mes 12 tanto en la

Patrocinado por Eli Lilly and Company

Abreviaturas:
AR = artritis reumatoide; BARI = baricitinib; BAE = baja actividad de la enfermedad; CDAI = indice clinico
de actividad de la enfermedad; Combinacion = tratamiento de combinacion con cualquier FAMEsc;

la cohorte de BARI independientemente de la dosis y de Cohorte A: Cohorte B: COVID-19 = enfermedad por coronavirus 2019; DE = desviacién estandar; FAMEb = farmaco antirreumatico
] . ’ . . . BARI FAMEb/sd cohorte A como en la cohorte B modificador de la enfermedad bioldgico; FAMEsc = farmaco antirreumatico modificador de la enfermedad
si el tratamiento era en m0n0terap|a 0 en combinacion Motivos para la interrupcién del 1o sintético convencional; FAMEsd = farmaco antirreumatico modificador de la enfermedad sintético dirigido;
tratamiento inicial para la AR en el s s iTNE ~tro EA y GCQ = glycocorticoide; iTNF.= inhibidor del factor de necrosis tumoral; SARS-CoV-2 = coronavirus del sindrome
Interrupcion del tratamiento en el mes 12 seguimiento a los 12 meses, n (%)? \ - (N=336) 56 | Uso cor_ltlnuado de respiratorio agudo grave de tipo 2; T = punto temporal
Falta de respuesta primaria 32(6,3) | 52(9,2) | 28(8,3) |17(106)| 7(10,6) S corticoesteroides en el mes 12
= 100= c  100= c  100- Pérdida secundaria de respuesta 18 (3,9) 37 (6,6) 25 (7,4) 9 (5,6) 3 (4,5) § 100- Referencias:
S 5 S Acontecimientos adversos 32(6,3) | 38(6,7) 17 (5,1) | 12 (7,5) 9 (13,6) 5 80- 1. Alten R, et al. Ann Rheum Dis. 2021;80:1157.
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Cohorte A Cohorte B Monoterapia Combinacién E?nlzl gf‘n"-g iTNF No iTNF FAMEsd Causa relacionada con la COVID-19 1(0,2) 2(0,4) 1(0,3) 1(0,6) 0 BE Cohorte A EEE Cohorte B
Cohorte B: Subgrupos Otro 14 (2,7) 20 (3,6) 10 (3,0) 6 (3,7) 4 (6,1)

Cohorte A: Subgrupos

Nota: Los valores se presentan como porcentaje de cada cohorte.

@ Un (1) paciente de la cohorte B también interrumpié el tratamiento por causas relacionadas con la COVID-19 (excepto la infeccion por SARS-

CoV-2); se omitieron datos de 1 paciente de la cohorte Ay 2 de la cohorte B.

Nota: los valores se presentan como el porcentaje de pacientes en cada cohorte que estaban recibiendo cualquier tipo de GCC oral en el
momento de la inscripcién y que seguian recibiéndolo a los 12 meses; el uso de corticoesteroides al inicio del estudio se definié como el uso
de cualquier tipo de GCC oral que no se interrumpiera cuando se inscribié al paciente en el estudio.
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