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NOTA DE PRENSA

ACR 2019: Lilly ha presentado resultados positivos del estudio
COAST-X, un ensayo en fase 3 de Taltz® (ixekizumab) en pacientes
con espondiloartritis axial no radiogréfica

e Basandose en estos resultados positivos, Lilly ha solicitado a la FDA la aprobacién de
Taltz® para el tratamiento de espondiloartritis axial no radiogréafica

(Madrid), 16 de diciembre de 2019 - Eli Lilly and Company (NYSE: LLY) ha presentado resultados
gue demuestran que Taltz® (ixekizumab) ha logrado el objetivo primario y todos los principales objetivos
secundarios de COAST-X, un estudio en fase 3, a 52 semanas y controlado con placebo, que evalla la
seguridad y eficacia de Taltz® para el tratamiento de la espondiloartritis axial no radiografica (EspAax-nr)
en pacientes que no habian recibido previamente farmacos bioldgicos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FAMED). Los resultados se han presentado en el congreso anual de la Sociedad Americana
de Reumatologia / Asociacién de Profesionales de Reumatologia (ACR/ARP, por sus siglas en inglés), en

Atlanta.

"En el estudio COAST-X, Taltz® mejoré los signos y sintomas de la EspAax-nr medido por la respuesta
ASAS 40, también redujo la inflamacién medida mediante resonancia magnética, una medida objetiva
importante de la actividad de la enfermedad”, ha destacado el Prof. Atul Deodhar, Oregon Health &
Science University e investigador clinico del estudio COAST. "Si el farmaco se aprueba para esta
poblaciéon de pacientes, Taltz® podria ser una opcién de tratamiento importante para ayudar a mejorar los

sintomas crénicos y degenerativos de las personas que viven con EspAax no radiografica".

La espondiloartritis axial (EspAax) es una enfermedad inflamatoria crénica que afecta principalmente a las
articulaciones sacroiliacas y al esqueleto axial. Se estima que afecta a 4,5 millones de adultos en todo el

mundo.123 La EspAax es considerada una entidad patol6gica independiente, con un subconjunto de
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pacientes definido por la presencia de dafio estructural evaluado radiograficamente en las articulaciones
sacroiliacas (EspAax radiografica o espondilitis anquilosante [EA]) y un subconjunto de pacientes sin un
dafio estructural claro en radiografia simple (EspAax-nr).* Los dos subconjuntos de pacientes comparten
una misma actividad de enfermedad y unas caracteristicas clinicas similares, como inflamacién de columna

y dolor de lumbar crénico de caracteristicas inflamatorias.>®

En el estudio COAST-X, un total de 303 pacientes adultos con EspAax-nr activa fueron aleatorizados a
recibir Taltz® 80 mg por via subcutanea cada 4 semanas o cada 2 semanas (después de una dosis inicial
de 80 6 160 mg en la semana 0) o placebo. La proporcion de pacientes que alcanzaron el objetivo primario
de mejora en los signos y sintomas de EspAax-nr segun el indice ASAS 40 (Assessment of
Spondyloarthritis International Society 40) fue superior para Taltz® en comparacion con placebo con una

diferencia estadisticamente significativa (P <0.01):

e Enlasemana 16: el 35% de los pacientes tratados con Taltz® cada cuatro semanas y el 40% de
los pacientes tratados con Taltz® cada dos semanas lograron una respuesta ASAS 40, en
comparacion con el 19% de los pacientes tratados con placebo.

e Enlasemana 52: el 30% de los pacientes tratados con Taltz® cada cuatro semanas y el 31% de
los pacientes tratados con Taltz® cada dos semanas lograron una respuesta ASAS 40, en

comparacion con el 13% de los pacientes tratados con placebo.

Taltz® también alcanzé los principales objetivos secundarios del estudio en las semanas 16 y 52, entre los
cuales se encuentan una mejora significativa en la actividad de la enfermedad en comparacion con el
placebo medido por el indice ASDAS, una mejora significativa en la actividad de la enfermedad en
comparacion con el placebo medido por el indice BASDAI, proporcion de pacientes que alcanzaron baja
actividad de la enfermedad segiin ASDAS (ASDAS <2,1), una mejora significativa de la sacroilitis medida
mediante resonancia magnética (semana 16) y una mejora significativa de la puntuacién del componente

fisico (PCF) del cuestionario de salud SF-36.

El perfil de seguridad de Taltz® fue consistente a los resultados previamente obtenidos en ensayos clinicos

y no se detectaron nuevos signos seguridad.

Sobre Taltz®
Taltz® (ixekizumab) es un anticuerpo monoclonal que se une de manera selectiva con la interleuquina 17A

(IL-17A) e inhibe su interaccién con el receptor de IL-17. La interleuquina IL-17A es una citoquina de origen



natural que esté implicada en las respuestas inflamatorias e inmunes normales. Taltz® inhibe la liberacion

de citoquinas y quimioquinas pro-inflamatorias.”

Sobre COAST-X

COAST-X es un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo que evalud la
eficacia y la seguridad de Taltz® (ixekizumab) durante un periodo de 52 semanas para el tratamiento de la
espondiloartritis axial no radiografica (EspAax-nr) en pacientes que no habian recibido previamente
farmacos biolégicos antirreumaticos modificadores del curso de la enfermedad (FAMED). Se incluyeron
pacientes que tuvieran un diagnostico de EspAax-nr y enfermedad activa definida por una puntuaciéon
numérica en el indice BASDAI 24 y un grado global de dolor en espalda 24 durante el periodo de pre-
seleccion asi como al inicio del estudio. También se les requirid que tuvieran signos objetivos de
inflamacion: sacroilitis en la imagen por resonancia magnética o una presencia elevada de proteina C

reactiva.

Sobre el programa de desarrollo clinico en EspAax

El estudio COAST-X es parte de un programa de desarrollo clinico para evaluar la eficacia y la seguridad
del ixekizumab en distintos subconjuntos de poblacion de pacientes con EspAax. El programa COAST
incluye tres estudios de registro, cada uno, de un afio de duracion: COAST-V en pacientes con espondilitis
anquilosante (EA)/EspAax radiografica que no habian recibido previamente FAMEb; COAST-W en
pacientes con EA/EspAax radiogréafica que habian mostrado una respuesta inadecuada o eran intolerantes
a los anti-TNF; y COAST-X en pacientes con EspAax no radiogréafica que no habian recibido previamente
FAMEDb. Los pacientes pueden participar a un estudio a largo plazo tras completar cualquiera de los

estudios de registro y recibir tratamiento con ixekizumab hasta dos afios mas (COAST-Y).

Sobre Lilly en Reumatologia
En el campo de la reumatologia, Lilly tiene como objetivo crear un mejor futuro para las personas con

enfermedades reumaticas a través de descubrimientos innovadores y soluciones centradas en el paciente.

Sobre Eli Lilly and Company

Lilly es un lider global de la atencion sanitaria que une pasion con descubrimiento para mejorar la vida de las
personas en todo el mundo. Nuestra compafiia fue fundada hace mas de un siglo por un hombre comprometido
a fabricar medicamentos de gran calidad que atienden necesidades reales y hoy seguimos siendo fieles a esa
misién en nuestro trabajo. En todo el mundo los empleados de Lilly trabajan para descubrir y ofrecer

tratamientos que cambian la vida a aquellos que los necesitan, mejorar la comprension y el tratamiento de la



enfermedad y contribuir en las diferentes comunidades a través de la accion social y el voluntariado. Si desea

mas informacion sobre Lilly, visitenos en www.lilly.es

P-LLY

Esta nota de prensa contiene afirmaciones de perspectivas de futuro sobre ixekizumab (como se define en la Ley de Reforma de
Seguridad Privada y Litigacion de 1995) para su uso en el tratamiento de la psoriasis en placas moderada o grave y artritis psoriasica
activa, en base a las expectativas actuales de Lilly. Sin embargo, como con cualquier producto farmacéutico, existen riesgos
sustanciales e incertidumbres en el proceso de desarrollo y comercializacion. Entre otras cosas no se puede garantizar que
ixekizumab recibira las aprobaciones reguladoras adicionales o que llegue a ser comercializado con éxito.

Para mas informacion sobre estos y otros riesgos e incertidumbres, consulte Formulario 10-K de Lilly y el Formulario 10-Q
presentados por Lilly ante la Comision del Mercado de Valores de los Estados Unidos (SEC). En el respeto de la normativa vigente,

Lilly no asume ninguna obligacién de actualizar declaraciones de futuro.
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