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NOTA DE PRENSA

Supone un nuevo abordaje en alopecia areata: mucho mas que una cuestion de estética

Disponible en Espafa baricitinib (Olumiant®), de Lilly,
el ptimer tratamiento aprobado para la alopecia areata grave en adultos®

® 4 de cada 10 pacientes tratados con este farmaco consignen recuperar al menos el 80% del pelo del cuero cabelludo a las 52
semanas con baricitinib 4 mg """ y 4 de cada 10 gue no llegan al 80% de repoblacion de pelo en la semana 52 lo consignen

mas adelante'’

o [ a alopecia areata, a diferencia de otros tipos de alopecia, es una enfermedad de cardcter inmunoldgico y en sus formas graves
puede suponer la pérdida total del pelo del cuerpo cabelludo, cejas, barba, pestanias o cuerpo, y tiene un impacto significativo
en la salud mental, especialmente en el caso de las mujeres’, en forma de ansiedad, estrés e incluso depresion o ideacion
.. 7
suicida

o E/44,1% de los pacientes logrd una mejora significativa en el crecimiento del vello de las cejas y el 45,3% también consignio

una mejora significativa en el crecimiento del pelo de las pestaiias con baricitinib 4mg en la semana 52°°"

o [.a seguridad y eficacia de baricitinib para el tratamiento de la alopecia areata grave ha sido demostrada por los estudios
BRAVE-AAT (fase 1I/111) y BRAVE-AA2 (fase I11)° en los que gran parte de los pacientes que han participado

tenian una alopecia areata muy grave o incluso universal

Madrid, 4 de octubre de 2023. El primer tratamiento aprobado para la alopecia areata (AA) grave en adultos,
baricitinib (Olumiant®), desarrollado por Lilly, ya esta disponible en Espafia y ha sido incluido para esta
indicacién en la financiacién publica por parte del Ministetio de Sanidad"?. Su disponibilidad supone un nuevo
abordaje de la alopecia areta, que trasciende a la esfera estética. Esta patologia, a diferencia de otro tipo de
alopecias, es una enfermedad de caracter inmunolégico y de evolucion variable e impredecible en cada
paciente,™* que puede derivar en la pérdida total del pelo en el cuero cabelludo, rostro (cejas, pestafias y barba),
y/o0 cuerpo’. Se calcula que afecta a un 2% de la poblacién global® y la afectacion grave representa un 25% de
los pacientes con AA’, siendo su mayor impacto el psicolégico en forma de estrés, ansiedad o depresion’.

“Se abre una nueva era en el tratamiento de la alopecia areata”, comenta el Dr. Sergio Vaino, presidente del Grupo
Espafiol de Tricologia de la Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia (AEDV). “Es una
innovacion que llevamos esperando entre 10 y 12 arios, desde que comenzaron los primeros ensayos clinicos y experiencias en otras
enfermedades y veiamos que este mecanismo de accion podia funcionar en alopecia areata. Se trata de una terapia bien tolerada,



cdmoda para los pacientes y que no solo puede producir mejoras en el cuero cabelludo, sino también en pestaiias, cejas y otras onas
del vello corporal”, anade el Dr. Vaio.

La alopecia areata es una patologia con grandes necesidades no cubiertas.” Los tratamientos tradicionales de
la AA no estan aprobados por las agencias regulatorias y no son suficientes para tratar a los pacientes con
alopecia areata grave, tienen un perfil de seguridad pobre, especialmente en el uso a largo plazo, poca
tolerabilidad y poca evidencia de uso.” En palabras del Dr. Vafi6: “Los tratamientos disponibles hasta ahora tenian
un indice de efectividad bajo y un perfil de seguridad relativamente pobre, por lo que los pacientes no podian mantener el tratamiento
en el largo plazo. La gran novedad con esta terapia es que tiene una efectividad mayor y un buen perfil de seguridad, por lo que

se puede mantener a lo largo del tiempo”.”

LLa seguridad y eficacia de este tratamiento ha sido demostrada por los estudios confirmatorios BRAVE-AA1
(fase I1/11T) y BRAVE-AAZ2 (fase I11).* Entre ambos estudios, se reclutaron a un total de 1.200 pacientes con
una pérdida mediana de pelo en el cuero cabelludo equivalente al 96%, y aproximadamente el 44% de los
pacientes presentaban una pérdida completa del pelo en el cuero cabelludo, rostro y cuerpo.” En todos los
grupos de tratamiento incluidos en el estudio, la edad media fue de 37,5 afios de edad y el 61% de los pacientes
eran mujeres. La duracién media de la alopecia areata desde su inicio y la duracion media del episodio actual
de pérdida de pelo fueron 12,2 y 3,9 afios.”

El 39% de los pacientes consigue recuperar al menos el 80% del pelo del cuero cabelludo®’

En los ensayos clinicos se observé que el 34% de los pacientes tratados con baricitinib 4 mg consiguieron una
puntuacion <20 en la escala SALT a las 36 semanas de comenzar el tratamiento, lo que equivale a una
repoblacién de al menos el 80% del pelo del cuero cabelludo, aumentando hasta un 39%, es decir, 4 de cada
10 pacientes en la semana 52.*” Y 4 de cada 10 que no llegaron al 80% de repoblacion de pelo en la semana
52 lo consiguen mas adelante.'” También se observaron efectos significativos en la repoblacién del vello de
las cejas y las pestafias. De esta manera, el 44,1% de los pacientes consiguié una mejora de dos puntos en la
escala ClinRo en el crecimiento del vello en las cejas a las 52 semanas y el 45,3% también consiguié una mejora
de dos puntos en la misma escala y en el mismo periodo de tiempo en el crecimiento del pelo de las pestafias

con baricitinib 4 mg.*”""

Se estima que un paciente con alopecia areata debe esperar entre “cinco y seis meses para comprobar si hay respuesta
ante el tratamiento”, afirma el Dr. Vafio. En otros casos, este periodo puede prolongarse. “Es importante que los
pacientes, cuando inician un tratamiento, comprendan que cada medicamento tiene un mecanismo y efectos de accion diferente para
que mantengan la adberencia durante este periodo. La alopecia areata es una patologia de tratamiento cronico y, de acuerdo con

$11> - afiade.

los ensayos clinicos, tenemos datos de que la respuesta del tratamiento se mantiene hasta los dos asios
En cuanto al resto de pacientes que no alcanzan una repoblacion del 80% en el cuero cabelludo (SALT <20),
el Dr. Vané senala que: “E/ objetivo principal de los ensayos clinicos confirmatorios fue evaluar la proporcion de pacientes que
alcanzaron una repoblacion del 80% del pelo en el cuero cabelludo a las 36 semanas, pero esto no quiere decir que el tratamiento
no haya tenido efecto en el resto de los pacientes. Hay pacientes para los que simplemente con el crecimiento del vello en las cejas y



las pestarias es suficiente. Por tanto, la tasa de personas que se pueden beneficiar de este tratamiento puede ser aiin mayor”.
Ademas, en los ensayos clinicos también se observo que un 24,9% de los pacientes tratados con baricitinib 4

mg consiguié unos resultados por encima del objetivo planteado en los ensayos clinicos con una recuperacion

del 90% del pelo en el cuero cabelludo (SALT<10) en la semana 36.”

Por su parte, José Antonio Sacristan, director médico de Lilly Espafia, sefiala la gran calidad del desarrollo
clinico de esta nueva terapia: “Los resultados de los estudios han sido publicados en The New England Journal of Medicine,

una de las revistas cientificas mds prestigiosas del mundo, y el articulo original fue considerado como una de las 10 publicaciones
mds importantes de la revista durante el aio 2022.'”. Es esta misma direccion, Sacristin ha sefialado también que:
“Lilly siempre mantiene los mdaximos estandares de calidad en 1+D, como pone de relieve la publicacion de los resultados de estos
dos ensayos clinicos en esta revista. Un reconocimiento también a la capacidad transformadora de este tratamiento en alopecia
areta_y a nuestro_firme compromiso con mejorar la vida de los pacientes en todo el mundo, enfocandonos en necesidades médicas

atin no cubiertas”.
El mayor impacto de la alopecia areata: el psicologico’

Mas alla de la pérdida del pelo en el cuero cabelludo y del vello del rostro y el cuerpo’, la alopecia areata esta
asociada a algunas comorbilidades como es el caso de la dermatitis atépica'?, la enfermedad tiroidea', mayor

tiesgo de erosiones en la cornea® y de infecciones en la nariz'* y las orejas'™>'

por la ausencia de pelo. Sin
embargo, el mayor impacto es la afectacion psicoldgica’. Multitud de estudios han demostrado dicha relacién,
que se manifiesta especialmente en forma de ansiedad, estrés y déficits sociales y funcionales.” La AA también

se ha relacionado con la presencia de depresion, ideacion suicida, intento autolitico e incluso suicidio.”

“Els una patologia cutanea en la que la carga psicoldgica ha sido tradicionalmente poco reconocida, porque se ha considerado como
un mero problema estético”, comenta Sandra Ros, psicéloga adjunta del Servicio de Dermatologia del
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona). “Sin embargo, los profesionales que tratamos con personas con
AA vemos el sufrimiento que les ocasiona. Los estudios nos muestran que casi un 30% de los pacientes padecen sintomas de
ansiedad y depresion, baja antoestima, estrés y trastornos adaptativos. Es importante destacar que en algunos pacientes podenos

observar ideacién antolitica”’, afiade la psicéloga.

Otro de los efectos invisibles de la alopecia areata es el alto estigma al que se enfrentan los pacientes.” La
alopecia areata es una patologia poco conocida y visibilizada en la sociedad, lo que dificulta el reconocimiento
de la enfermedad y que las personas lo confundan con otras patologias como enfermedades oncoldgicas
debido a la pérdida del pelo. Un estigma que es especialmente alto en las mujeres debido a la mayor aceptacion
social de la alopecia masculina frente a la alopecia femenina.’

“Elsta afectacion emocional puede ser mds intensa en las mujeres debido al estigma social asociado a esta enfermedad. Al ser una
patologia visible, muchas se sienten incomodadas al ser interpeladas sobre la enfermedad, les afecta a su antoestima y les genera
mds aislamiento social. 1a edad de debut que oscila entre los 18 y los 30 arios, hace que las personas se encuentren en una edad
evolutiva de mas fragilidad, siendo esta post adolescencia o adultez, temprana, una época de cambios, de socializacion y que puede


https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2110343

quedar truncada con el debut de una patologia como esta. Muchas veces las mujeres nos dicen: Yo seria otra persona sin esta
enfermedad””, comenta Sandra Ros.

Por dltimo, los expertos han identificado como perfil mas comun del paciente que acude a consulta médica
con AA en Espafia a una mujer joven (18-30 afios), en situacion de desarrollo familiar y laboral, con AA leve-
moderada en placas, con elevada carga psicologica y emocional.”. De esta manera, los expertos también
consideran destacar otros perfiles relevantes que se deben tener en cuenta por sus particularidades: pacientes
pediatricos, pacientes con comorbilidades asociadas, hombres jévenes, pacientes con menores recursos y

mujeres embarazadas.’

Sobre Baricitinib (Olumiant®)

Baricitinib es un inhibidor de las enzimas JAK de administraciéon oral, una vez al dia, aprobado como tratamiento de la alopecia
areata grave en adultos y 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). Asimismo, ha sido
aprobado como tratamiento de la dermatitis atopica de moderada a grave en adultos y también cuenta con una indicacién para
el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil activa en pacientes a partir de 2 afios de edad que hayan presentado una respuesta
inadecuada o intolerancia a uno o mas FAMEs sintéticos convencionales o biolégicos previos. 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. Baricitinib ha demostrado una mayor selectividad de
inhibicién por JAK1 y JAK2 en ensayos no clinicos; sin embargo, la relevancia que tiene la inhibicién de enzimas JAK

especificas en la eficacia terapéutica no se conoce actualmente.

En diciembre de 2009, Lilly e Incyte anunciaron una licencia mundial exclusiva y un acuerdo de colaboracion para el desarrollo
b y } }
y comercializacion de baricitinib y ciertos compuestos de seguimiento para pacientes con enfermedades inflamatorias y

autoinmunes.

Sobre Lilly en el area de inmunologia

Lilly esta acercando a la inmunologfa nuestra tradicién de promover una ciencia innovadora y revolucionaria, con la intencién
de cambiar la situacion de las personas que conviven con enfermedades autoinmunes. Todavia existen importantes necesidades
sin cubrir, asi como costes personales y sociales, para las personas que padecen diferentes enfermedades autoinmunes y nuestro
objetivo es minimizar la carga de su enfermedad. Lilly esta invirtiendo en enfoques clinicos de dltima generacion en todo su
porfolio de inmunologfa con la esperanza de transformar la experiencia del tratamiento de enfermedades autoinmunes.
Contamos con una gran variedad de productos en desarrollo con los que buscamos impulsar una ciencia de vanguardia y
encontrar nuevos tratamientos que ofrezcan mejoras significativas a las personas y las comunidades a las que prestamos

servicios.

Sobre Lilly en dermatologia

El legado de Lilly continda desarrollando firmacos 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 sélida de
farmacos en investigacion en el area de dermatologfa 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 limitacién.



Sobre Lilly

Lilly une el cuidado de la salud con la investigacion para crear medicamentos que mejoran la vida de las personas en todo el
mundo. Durante casi 150 afios, hemos sido pioneros en descubrimientos que cambian la vida y, hoy en dfa, nuestros
medicamentos ayudan a mas de 47 millones de personas en todo el mundo. Aprovechando el poder de la biotecnologia, la
quimica y la genética, nuestros cientificos estin avanzando sin descanso en nuevos hallazgos para resolver algunos de los
desafios de salud mas importantes del mundo, redefiniendo el cuidado de la diabetes, tratando la obesidad y reduciendo sus
efectos mas devastadores a largo plazo, avanzando en la lucha contra la enfermedad de Alzheimer, proporcionando soluciones
a algunos de los trastornos del sistema inmunolégico mas debilitantes y transformando los tumores mas dificiles de tratar en
enfermedades manejables. Con cada paso hacia un mundo més saludable, lo que nos motiva es mejorar la vida de mas millones
de personas. Eso incluye realizar ensayos clinicos innovadores que reflejen la diversidad de nuestro mundo y trabajar para
garantizar que nuestros medicamentos sean accesibles y asequibles. Para obtener mas informacion, visite Lilly.com,

Lilly.com/newsroom y Lilly.es.
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