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NOTA DE PRENSA

Europa aprueba baricitinib (Olumiant®) como tratamiento de la dermatitis
atopica de moderada a grave en adultos candidatos a terapia sistémica

e Laaprobacién de la Agencia Europa del Medicamento viene a cubrir una necesidad terapéutica
no cubierta, yaque los tratamientos sistémicos tienen una efectividad limitada en estos pacientes

e Baricitinib, un tratamiento oral, ofrece un nuevo mecanismo de acciéon para esta enfermedad
dermatoldgicay mas comodidad para los pacientes con dermatitis atopica de moderada a grave

e Este inhibidor de JAK ya esta aprobado en Espafia desde 2017 para el tratamiento de los
pacientes adultos con artritis reumatoide de moderada a grave

Madrid, 29 de octubre de 2020. La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha aprobado baricitinib
(Olumiant®) para el tratamiento de la dermatitis atopica (DA) de moderada a grave en pacientes adultos
candidatos a terapia sistémica. Este nuevo tratamiento ha sido aprobado para su uso en monoterapia o en
combinacion con corticosteroides topicos. Actualmente, un 7,2% de la poblacién adulta (un total de 2.800.000
personas en Espaiia) convive con un diagnoéstico de esta enfermedad dermatolégica.

La DA es una enfermedad crénica y muy heterogénea que se caracteriza por prurito intenso y lesiones
inflamatorias de la piel, que cursa con brotes o exacerbaciones; ademas, se asocia a otros signos y sintomas
clinicos como la sequedad cutanea, erosiones o el dolor en la piel, entre otros.'-.il.V Adicionalmente, esta
patologia puede causar alteraciones del suefio y esta relacionada con otras afecciones atopicas como el asma
y la rinitis alérgica. Las infecciones de la piel e incluso el estrés, la ansiedad y la depresion son también
complicaciones muy caracteristicas en las personas que sufren esta enfermedad.

Aungue existen tratamientos para el control de los sintomas y/o la remisién de la enfermedad, la realidad es que
estos tratamientos sistémicos no siempre son suficientes para el abordaje de los pacientes con dermatitis atépica
de moderada a grave y existen importantes necesidades médicas no cubiertas. A partir de un mecanismo de
accion totalmente diferente (inhibiendo la accién de las enzimas JAK), baricitinib se posiciona como una
alternativa eficaz y comoda, por su administracion oral, para el tratamiento de estos pacientes adultos. “Nos
sentimos muy satisfechos porque la aprobacion europea de baricitinib en dermatitis atépica supone un primer



paso para poder ofrecer una alternativa terapéutica innovadora que, creemos, va a tener un impacto significativo
en la vida de estos pacientes”, ha sefialado José Antonio Sacristan, director médico de Lilly Espafia.

La decisién de la EMA llega tras la opinion positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) en
septiembre de 2020, que se baso en los principales datos de tres ensayos clinicos fase 3 aleatorizados, doble
ciego y controlados por placebo de 16 semanas de duracion que analizaron la eficacia de baricitinib en
monoterapia o en combinacion con corticosteroides tdpicos en pacientes con dermatitis atdpica de moderada a
grave en los que estos tratamientos tdpicos eran insuficientes o no eran bien tolerados. En los tres estudios,
baricitinib demostr6 superioridad frente a placebo en estos pacientes.

Baricitinib ya esta aprobado en Espafia desde 2017 para su utilizacién en pacientes adultos con artritis reuma-
toide de moderada a grave. Los acontecimientos adversos reportados en los estudios en dermatitis atdpica fue-
ron similares a los observados en los de artritis reumatoide.

Sobre baricitinib (Olumiant®)

Baricitinib (Olumiant®) es un inhibidor de las enzimas JAK de administracién oral, una vez al dia, aprobado como
tratamiento de la artritis reumatoide de moderada a grave en pacientes adultos que han tenido una respuesta
inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMES). ¥ Hay
cuatro enzimas JAK conocidas: JAK1, JAK2, JAK3 y Tyk2. Las citoquinas dependientes de la actividad enzimatica
JAK estan implicadas en la patogénesis de numerosas enfermedades inflamatorias y autoinmunes.Vi Baricitinib ha
demostrado una mayor selectividad de inhibiciéon por JAK1 y JAK2 en ensayos no clinicos; sin embargo, la rele-
vancia que tiene la inhibicién 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 atépica o eccema atopico es una afeccidn crénica y recidivante de la piel que se caracteriza por picor
intenso, piel seca e inflamacién y que puede aparecer en cualquier parte del cuerpo.vi La dermatitis atépica es una
enfermedad heterogénea tanto clinica como biolégicamente, pero se suele caracterizar por sintomas crénicos
como picor, eritemay dafios cutaneos a menudo marcados por brotes o exacerbaciones episédicas, muchas veces
impredecibles.Viix La dermatitis atépica afecta al 1-3% de la poblacién mundial.x La dermatitis atdpica de moderada
a grave se caracteriza por un picor intenso que termina resultando en una piel visiblemente dafiada.® Al igual que
otras enfermedades crénicas inflamatorias, la dermatitis atépica es una enfermedad inmunomediada que implica
una compleja interaccién de las células del sistema inmune y las citoquinas inflamatorias.

Acercade 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 atencién sanitaria que une pasion con descubrimiento para mejorar la vida de las personas en todo
el mundo. Nuestra compariia fue fundada hace mas de un siglo por un hombre comprometido con la fabricacién 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 comprensién y el tratamiento de la enfermedad y contribuir a las comunidades a través de la accion social y el
voluntariado. Si desea mas informacién sobre Lilly, visitenos en www.lilly.com y www.lilly.es

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