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NOTA DE PRENSA

Dermatitis atépica y baricitinib: la necesidad de garantizar la seguridad de
los tratamientos crénicos

e Una revision de 8 estudios clinicos confirma la seguridad de este tratamiento oral dirigido

e Se publica en la revista de la Academia Europea de Dermatologia y Venereologia (EADV)' y agrupa
los datos de seis ensayos clinicos aleatorizados doble ciego (un estudio en fase 1 y cinco
estudios en fase 3) y otros dos de extensién a largo plazo, uno doble ciego y otro abierto

e La dermatitis atopica afecta a un 7,2% de la poblacién en Espana, unos 2.800.000 adultos, de los
que 274.000 se encuentran en fase de moderada a grave'

e Ladermatitis atépica es una enfermedad crénica que cursa con brotes y que tiene un alto impacto
en la vida de los pacientes, sus familiares y sus parejas’i

Madrid, 19 de octubre de 2020. Una revision de seis ensayos clinicos aleatorizados y doble ciego (un
estudio en fase 1 y cinco estudios en fase 3) y dos estudios de extension a largo plazo, uno doble
ciego y otro abierto, publicado en la revista oficial de la Academia Europea de Dermatologia y
Venereologia (EADV), ha confirmado el perfil de seguridad de baricitinib en el tratamiento de la
dermatitis atopica (DA) de moderada a grave.' Actualmente, un 7,2% de la poblacion (un total de
2.800.000 personas en Espafia) convive con un diagndstico de esta enfermedad dermatoldgica; del
total de afectados, 274.000 personas la sufren en un grado de moderado a grave y reciben un
tratamiento con corticoides topicos, corticoides orales y/o inmunosupresores sistémicos.

Esta revision de ensayos clinicos confirma el perfil de seguridad de baricitinib, farmaco oral sintético
dirigido, cuyo uso ya esta autorizado en artritis reumatoide de moderada a grave. “Este estudio recoge
los efectos adversos observados con baricitinib en varios ensayos clinicos y los resultados confirman
el perfil de seguridad ya establecido”, confirma el Dr. Antonio Torrelo, jefe del Servicio de
Dermatologia Pediatrica del Hospital Nifio Jesus, en Madrid, y uno de los firmantes de esta
investigacion. En este sentido, “la frecuencia de eventos adversos graves fue baja, inferior al 2,5%, y
similar entre las dosis de 2 y 4 mg. Los mas frecuentes fueron de grado leve a moderado y hablamos
de faringitis, cefaleas, elevacion de la enzima CPK y diarrea”, detalla este experto, que sefiala que las



cefaleas fueron “leves y de corta duracion” y que “las elevaciones de la CPK no se asociaron a
sinfomas musculares”.

La revision, que incluyé la evaluacion de datos de mas de 2.500 pacientes, realizd tres andlisis:
comparo baricitinib con placebo; analizé las diferencias en seguridad entre dos dosis diferentes de
baricitinib (2mg vs 4 mg), y, por ultimo, revisé la incidencia global de los acontecimientos adversos
producidos por baricitinib independientemente de la dosis administrada (1mg, 2 mg, 4 mg).

Asimismo, también se reportaron un 6% de casos de herpes simple en tratamiento con baricitinib 4
mg, frente al 2,7% de casos en el grupo con placebo, y algunos casos de infecciones respiratorias que
requirieron de tratamiento antibidtico. De acuerdo con los datos del estudio, la frecuencia de las
infecciones graves, las infecciones oportunistas y la conjuntivitis fue baja y similar entre los grupos de
tratamiento en el periodo controlado por placebo. En todos estos casos, el Dr. Torrelo recomienda “su
manejo de manera similar a como se realizaria en ausencia de tratamiento con baricitinib”.

Estos resultados son una buena noticia para los pacientes con DA de moderada a grave, ya que, como
apunta el Dr. Torrelo, “baricitinib, en combinacién con corticoides topicos, ofrece resultados muy
satisfactorios, con mejorias practicamente completas de la enfermedad en hasta el 50% de los casos
y mejorias significativas en una proporcion mas elevada”. En concreto, este experto destaca
fundamentalmente la mejoria en calidad de vida de los pacientes y el alivio rapido del prurito, uno de
los sintomas de la DA que precisamente mas condiciona la calidad de vida de estos pacientes.

Asi, hasta un 86% de los pacientes con DA de moderada a grave reportan este picor a diario y el 61%
define el picor como de naturaleza grave o insoportable.” Este sintoma tiene un gran impacto en la
vida de los pacientes' sobre todo porque dificulta la conciliacion del suefio e incluso provoca frecuentes
despertares durante la noche.” Ademas, el rascado reiterado empeora el estado de la piel" y, debido
a estas lesiones, un 82% de los pacientes siente preocupacion /malestar por su apariencia fisica.""

La DA es una enfermedad crénica y muy heterogénea cuya principal caracteristica es la inflamacion
de la piel, que cursa con brotes o exacerbaciones y que, ademas del prurito, esta asociada a otros
signos y sintomas clinicos como el eritema, la sequedad cutanea, las erosiones o el dolor en la piel,
entre otros.Vi:*xx Ademas, la dermatitis atdpica se asocia con frecuentes complicaciones, como
infecciones,” y con comorbilidades de naturaleza topica y atépica.x" De ahi que sea una patologia con
un alto impacto en la vida de los pacientes, sus familiares y sus parejas. "

Sobre baricitinib (Olumiant®)

Baricitinib (Olumiant®) es un inhibidor de JAK de administracion oral, una vez al dia, aprobado como tratamiento
de artritis reumatoide de moderada a grave en pacientes adultos que han tenido una respuesta inadecuada a uno
o0 mas farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs). XV Hay cuatro enzimas JAK conocidas:
JAK1, JAK2, JAK3 y Tyk2. Las citoquinas dependientes de la actividad enzimatica JAK se han visto implicadas en



la patogénesis de numerosas enfermedades inflamatorias y autoinmunes.x Baricitinib ha demostrado una impor-
tante potencia inhibitoria con JAK1, JAK2 y Tyk2 relacionada con JAK3 en ensayos no clinicos; sin embargo, la
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relevancia que tiene la inhibiciéon de enzimas JAK especificas en la eficacia terapéutica no se conoce actualmente.

En diciembre de 2009, Lilly e Incyte anunciaron un acuerdo exclusivo a nivel mundial de licencia y colaboracion
para el desarrollo y comercializacion de baricitinib y otros compuestos en investigacion para pacientes con enfer-
medades inflamatorias y autoinmunes.

Acerca de la dermatitis atépica

La dermatitis atopica o eccema atépico es una afeccidn cronica de la piel y recidivante que se caracteriza por picor
intenso, piel seca e inflamacién y que puede aparecer en cualquier parte del cuerpo.®i La dermatitis atdpica es una
enfermedad heterogénea tanto clinica como biolégicamente, pero se suele caracterizar por sintomas crénicos
como picor, rojeces y dafios cutaneos a menudo marcados por brotes o exacerbaciones episddicas, muchas veces
impredecibles.¥ixvii | g dermatitis atopica afecta al 1-3% de la poblacion mundial.¥* La dermatitis atopica de mode-
rada a grave se caracteriza por un picor intenso que termina resultando en una piel visiblemente dafiada.** Al igual
que otras enfermedades croénicas inflamatorias, la dermatitis atopica es una enfermedad inmunomediada que im-
plica una compleja interaccion de células inmunes y citoquinas inflamatorias. i

Acerca de Lilly en dermatologia

El legado de Lilly continta desarrollando farmacos innovadores que cubren necesidades médicas no cubiertas y
que tienen un impacto muy significativo en las vidas de las personas de todo el mundo, esta vez a través de un
territorio desconocido. Las enfermedades relacionadas con la piel son mucho mas que enfermedades superficiales.
Nosotros entendemos el efecto devastador que pueden tener en las personas que las sufren y por eso, en Lilly,
perseguimos sin descanso una cartera solida de farmacos en investigacion en el area de dermatologia que nos
permita ofrecer soluciones innovadoras y centradas en el paciente. De esta forma, las personas con enfermedades
de la piel podran aspirar a vivir sus vidas sin ninguna limitacion.

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencion sanitaria que une pasiéon con descubrimiento para mejorar la vida de las personas en todo
el mundo. Nuestra compania fue fundada hace mas de un siglo por un hombre comprometido con la fabricaciéon de
medicamentos de gran calidad que atienden necesidades reales. Hoy seguimos siendo fieles a esa misién en nuestro trabajo.
En todo el mundo los empleados de Lilly trabajan para descubrir y ofrecer medicamentos a aquellas personas que las necesitan,
mejorar la comprension y el tratamiento de la enfermedad y contribuir a las comunidades a través de la accién social y el
voluntariado. Si desea mas informacion sobre Lilly, visitenos en www.lilly.com y www.lilly.es

Acerca de Incyte
Incyte Corporation es una compaiia biofarmacéutica con sede en Wilmington (Delaware) dedicada al descubrimiento,
desarrollo y comercializacién de terapias patentadas. Para informacion adicional sobre Incyte, por favor visite la web de la
compania en www.incyte.com. Puede seguir a @Incyte en Twitter en https://twitter.com/Incyte
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