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NOTA DE PRENSA

Lilly anuncia resultados de ixekizumab (IXE) en uno de los

primeros estudios en vida real en Espana para pacientes con

espondiloartritis axial (EspAax)

Los inhibidores de la interleucina-17A (ilL-17A) han surgido como una opcién
terapéutica adicional para el tratamiento de la espondiloartritis axial (EspAax) y, junto
con los inhibidores del factor de necrosis tumoral, se situan actualmente como
tratamiento de primera linea en pacientes que presentan una respuesta inadecuada a
los antiinflamatorios no esteroideos’. Sin embargo, la evidencia sobre el uso de ilL-17A

en la vida real hasta ahora seguian siendo limitadas®.

En la cohorte del estudio, mas del 98% de los pacientes con EspAax tratados con IXE,
un anticuerpo monoclonal de tipo IgG4 que se une con una afinidad alta (< 3 pm) y de
forma especifica a la interleuquina 17A (tanto a la IL-17A como a la IL-17A/F),
presentaban una enfermedad muy activa de larga duracién, con multiples dominios y
antecedentes de tratamiento previo con FAMEb/sd (farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad bioldgicos y sintéticos dirigidos). Aun asi, mostraron

mejora en la actividad de la enfermedad tras iniciar el tratamiento con IXE.

El analisis de Kaplan-Meier, estimador estadistico que se utiliza para analizar la

probabilidad de supervivencia y la eficacia a las 12, 24 y 52 semanas, ha mostrado que
el 56,3% de los pacientes continuaba con el tratamiento en la semana 52, lo que indica
una persistencia aceptable considerando las caracteristicas de los pacientes afio y una

baja tasa de abandono

“Estos resultados amplian el abanico de farmacos eficaces en muestra practica clinica
para manejar la EspAax. A dia de hoy, el retraso diagndstico de la EspAax es atn de
varios afios, por lo que cuando llegan a nuestras consultas, la carga de la enfermedad y

sus consecuencias hacen que el reto de alcanzar la remision sea mayor. El hecho de
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disponer de otra terapia eficaz como ixekizumab en estas situaciones es un valor
afiadido tanto para el clinico como para el paciente”, puntualiza la Dra. Victoria Navarro,
reumatdloga del Hospital Universitario La Paz y presidenta de la Sociedad Internacional
de Espondiloartritis (ASAS).

Madrid, 25 de junio de 2025 — Lilly ha anunciado resultados del estudio en vida real ESPADA
en Espana que tiene como objetivo evaluar el perfil de los pacientes con espondiloartritis axial
(EspAax) tratados con ixekizumab (IXE)3, un anticuerpo monoclonal que se une con una
afinidad alta y de forma especifica a la interleuquina 172. El estudio observacional retrospectivo,
presentado en el ultimo Congreso de la Alianza Europea de Asociaciones de Reumatologia
(EULAR) y publicado en la Edicion Especial de la revista del Congreso Annals of the Rheumatic
Diseases*, se ha realizado en diez hospitales espafioles, incluyendo una muestra total de 106
pacientes diagnosticados con EspAax radiografica (EspAax-r) o no radiografica (EspAax-nr),

segun criterios de la Sociedad Internacional de Espondiloartritis (ASAS).

En la cohorte del estudio, la mayoria de los pacientes con EspAax tratados con IXE
presentaban una enfermedad muy activa de larga duracién, con afectacion en multiples
dominios y practicamente todos los pacientes (98,1%) habia recibido tratamiento previo con
FAMEDb/sd (farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad biologicos o sintéticos
dirigidos). Aun asi, los pacientes mostraron mejora en la actividad de la enfermedad tras iniciar

el tratamiento con IXE.

En concreto, el analisis de Kaplan-Meier, estimador estadistico que se utiliza para analizar la
probabilidad de supervivencia, mostré una persistencia del tratamiento del 56,3% en la semana
52, no habiéndose alcanzado la mediana de supervivencia. Por otra parte, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en la persistencia en los subgrupos analizados:
niveles basales de proteina C reactiva (normal: 52,8%; elevada: 47,0%), HLA-B27 (negativo:
53,9%; positivo: 50,1%), numero de FAMEDb/sd previos (1: 65,6%; =2: 51,8%) y tratamiento
previo con secukinumab (no: 56,1%; si: 56,2%). Entre los pacientes que suspendieron IXE, los
motivos mas frecuentes fueron la falta de eficacia (72,5%, n=29) y los acontecimientos
adversos (22,5%, n=9).

Los inhibidores de la interleuquina-17A (IL-17A) han surgido como una opcion terapéutica

adicional para el tratamiento de la EspAax y, junto con los inhibidores del factor de necrosis

2



A MEDICINE COMPANY

tumoral, se situan actualmente como tratamiento de primera linea en pacientes que presentan
una respuesta inadecuada a los antiinflamatorios no esteroideos, segun las ultimas
recomendaciones ASAS-EULAR. Sin embargo, las pruebas sobre el uso de ilL-17A en la vida

real siguen siendo limitadas.

“Las caracteristicas de los pacientes tratados suelen diferir de un contexto a otro. El estudio
ESPADA confirma la eficacia de ixekizumab en pacientes con EspAax atendidos en nuestro
ambito clinico”. “En primer lugar, nos permite conocer el perfil de paciente con EspAax tratado
con izekizumab en nuestro ambito, que se caracteriza por ser un paciente con alta actividad de
la enfermedad, afectacion de multiples dominios y haber recibido previamente otra terapia
avanzada. Ademas, a pesar de ser un perfil con dichas caracteristicas que se asocian con una
mayor dificultad para tratar la enfermedad, muestra que aproximadamente uno de cada dos
paciente mantiene el tratamiento tras un ario desde su comienzo”, sefala la Dra. Victoria
Navarro, reumatéloga del Hospital Universitario La Paz y presidenta de la Sociedad

Internacional de Espondiloartritis (ASAS)

La espondiloartritis axial es una enfermedad inflamatoria crénica que afecta fundamentalmente
a las articulaciones de la columna vertebral y de la pelvis, lo que puede provocar dolor, rigidez y
problemas de movilidad para quien la padece. En Espafia, se estima una incidencia de unos 7
casos nuevos por cada 100.000 habitantes al afio'. "En nuestra practica clinica, atendemos con
relativa frecuencia a pacientes que refieren dolor persistente, aunque no siempre es posible
objetivar inflamacion. Sin embargo, esto no es tan sencillo de determinar. Depende de la
duracion de la enfermedad y el dafio estructural que haya causado la inflamacién previa. Por
otro lado, la objetivacion de inflamacién en practica clinica no es siempre factible. Si nos
referimos a pacientes con proteina C reactiva normal, entre un 20-30% de los pacientes tiene
dolor residual. Sin embargo, si nos referimos a inflamacion objetivada por resonancia
magnética, es dificil proporcionar un dato concreto, pues su uso en practica clinica para
monitorizar la EspAax es muy limitado, principalmente por la falta de accesibilidad o la demora

en su realizacion.”, destaca la Dra. Victoria Navarro.

Estudio ESPADA: eficacia de IXE en la practica clinica

Los pacientes del estudio debian haber iniciado IXE entre junio de 2020 y agosto de 2023,
tener un seguimiento minimo de 12 semanas y al menos una visita de seguimiento disponible,

independientemente de si continuaron con IXE. Se evaluaron las caracteristicas demograficas
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y clinicas, los patrones de tratamiento, la persistencia total y por subgrupos evaluada mediante
KaplanMeier; asi como la eficacia a las 12, 24 y 52 semanas, segun el indice de actividad de la
enfermedad de la espondiloartritis axial de Bath (BASDAI, por sus siglas en inglés) y la

Puntuacién de actividad de la espondiloartritis axial (ASDAS, por sus siglas en inglés).

En el estudio, se incluyeron 106 pacientes, en su mayoria varones (58,5%) y con una edad
media (DE) de 51,9 (12,1 afios). El 69,8% presentaba EspAax-r; casi un tercio tenia psoriasis, y
mas de la mitad artritis periférica. La mediana (IQR) del tiempo transcurrido desde el
diagnéstico hasta el inicio de la IXE fue de 9,4 (3,2 - 20,3) afos. Al inicio del tratamiento con
IXE, el 31,1% de los pacientes también presentaba afectacion periférica. La puntuacion media
(DE) del BASDAI (n=86) fue de 6,4 (2,0), y el 95,1% de los pacientes mostraron una actividad
de la enfermedad alta/muy alta, segun el ASDAS (n=81). La mayoria de los pacientes (98,1%)
habian recibido previamente un FAME bioldgico (b) o sintético dirigido (sd) (FAMEDb/sd); con
una media (DE) de 2,3 (1,4) FAMEDb/sd previos. Un tercio de los pacientes recibia tratamiento
concomitante con FAME sintéticos convencionales (FAMEsc) al inicio del tratamiento con IXE.
Entre los pacientes con datos de eficacia disponibles en la semana 52, el 18,9% habia
mejorado su puntuacion BASDAI 250% (n=37) y el 38,2% tenia enfermedad baja/inactiva
segun los criterios ASDAS (n=34).

“Estos resultados amplian el abanico de farmacos eficaces en nuestra practica clinica para
manejar la EspAax. A dia de hoy, el refraso diagnostico de la EspAax es auin de varios afos,
por lo que cuando los pacientes llegan a nuestras consultas, la carga de la enfermedad y sus
consecuencias hacen que el reto de alcanzar la remision sea mayor. El hecho de disponer de
otra terapia eficaz como ixekizumab en estas situaciones es un valor afiadido tanto para el
clinico como para el paciente”, puntualiza la Dra. Victoria Navarro, reumatologa del Hospital

Universitario La Paz y presidenta de la Sociedad Internacional de Espondiloartritis (ASAS).

Acerca de ixekizumab

Ixekizumab es un farmaco de Lilly aprobado y financiado por el Sistema Nacional de Salud
(SNS) en 2021 en las indicaciones de espondiloartritis axial radiografica (EspAax-r) y no
radiografica (EspAaxnr), en aquellos pacientes que hayan utilizado previamente un farmaco
bioldgico anti-TNF o en aquellos casos en los que el uso de anti-TNF esté contraindicado. Se
trata de un anticuerpo monoclonal de tipo IgG4 que se une con una afinidad alta (< 3 pm) y de

forma especifica a la interleuquina 17A (tanto a la IL-17A como a la IL-17A/F). Concentraciones
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elevadas de IL-17A se asocian con la patogénesis de la psoriasis mediante promocién de la
activacion y proliferacion queratinocitica, asi como en la patogénesis de la artritis psoriasica y
la espondiloartritis axial, al provocar una inflamacién que conduce a una erosion 6sea y a la
formacion patologica de hueso nuevo. La neutralizacion de la IL-17A por ixekizumab inhibe

estas acciones. Ixekizumab no se une a los ligandos IL-17B, IL-17C, IL-17D, IL-17E o IL-17F.

Sobre Lilly

Lilly es una compafiia médica que transforma la ciencia en soluciones de salud para mejorar la
vida de las personas en todo el mundo. Durante casi 150 afos, hemos sido pioneros en
descubrimientos que cambian vidas y hoy en dia nuestros medicamentos ayudan a mas de 51
millones de personas en todo el mundo. Aprovechando el poder de la biotecnologia, la quimica
y la genética, nuestros cientificos estan trabajando con urgencia en nuevos hallazgos para
resolver algunos de los desafios de salud mas importantes del mundo: redefinir el cuidado de la
diabetes; tratar la obesidad y reducir sus efectos mas devastadores a largo plazo; avanzar en
la lucha contra la enfermedad de Alzheimer; proporcionar soluciones a algunos de los
trastornos mas debilitantes del sistema inmunitario; y progresar en el tratamiento de los
canceres de mas dificil abordaje. Con cada paso hacia un mundo mas saludable, nos motiva
una cosa: mejorar la vida de mas millones de personas. Esto incluye la realizacién de ensayos
clinicos innovadores que reflejen la diversidad de nuestro mundo y el trabajo para garantizar
gue nuestros medicamentos sean accesibles y asequibles. Para obtener mas informacion,

visite www.lilly.com / www.lilly.es o siganos en LinkedIn.
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