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NOTA DE PRENSA

En su editorial
The Lancet Respiratory Medicine: el efecto positivo de
baricitinib sobre la mortalidad en pacientes hospitalizados
por COVID-19 es el mayor demostrado hasta la fecha

e Es el primer inmunomodulador que ha conseguido reducir la mortalidad de los
pacientes hospitalizados con COVID-19 en un ensayo clinico aleatorizado, doble
ciego y controlado con placebo (COV-BARRIER)

« Baricitinib muestra una reduccién del 38% de la mortalidad en pacientes
hospitalizados por COVID-19

e La FDA amplia la autorizaciéon del farmaco para uso de emergencia, permitiendo
su administracién con o sin remdesivir

MADRID, 21 de septiembre de 2021.— The Lancet Respiratory Medicine, junto con un editorial, publica
los resultados de baricitinib en el estudio COV-BARRIER en pacientes hospitalizados por COVID-19. Esta
publicacion sefiala que baricitinib ofrece el “mayor impacto en la reduccion de la mortalidad de estos

pacientes hasta la fecha”. Asimismo, el editorial que acompafia al articulo sefiala que baricitinib es el primer
inmunomodulador que ha conseguido reducir la mortalidad de los pacientes hospitalizados con COVID-19

en un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo.

“Este ensayo se ha llevado a cabo en multiples centros por todo el mundo y en él han participado 6 hospitales
espanoles. Aunque la vacunacion ha mejorado el prondstico de los pacientes COVID-19, existe la necesidad
de investigar tratamientos especificos frente a esta enfermedad; es posible que la enfermedad no
desaparezca por completo en los proximos meses/anios, por lo que es muy importante conocer cudl es el
mejor tratamiento para cada paciente y especialmente cudles poseen un impacto significativo en la
mortalidad”, sefiald el Dr. Vicente Estrada, Jefe de Seccion de Enfermedades Infecciosas del Servicio de
Medicina Interna del Hospital Clinico San Carlos.


https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(21)00331-3/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(21)00358-1/fulltext

e,

En COV-BARRIER, un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado frente a placebo (ambos
combinados con el tratamiento estandar), un 2,7 % menos de los pacientes que habian sido tratados con
baricitinib empeoraron y progresaron a requerir ventilacion o muerte (objetivo principal del estudio). Aunque
esta diferencia no fue estadisticamente significativa, los pacientes tratados con baricitinib presentaron un
38,2% menos de probabilidad de morir por cualquier causa a dia 28 (objetivo secundario preespecificado en
el estudio) que aquellos tratados con placebo (hazard ratio [HR] 0,57 [95% CI 0,41-0,78]; nominal
p=0,0018).

La reduccion de la mortalidad en términos absolutos fue del 5%, fallecieron 62 pacientes en el grupo tratado
con baricitinib (8%) frente a los 101 del grupo de placebo (13%) en el dia 28. Esta reduccion de mortalidad
supone un NNT de 20 (podria prevenirse una muerte por cada 20 pacientes tratados) con baricitinib, un
beneficio que altin se acentud mas en los pacientes con oxigenoterapia de alto flujo o ventilacion mecénica

no invasivaen el inicio del estudio, donde la NNT fue de 9.

Los resultados de este ensayo clinico son consistentes con los resultados comunicados anteriormente en el
estudio ACTT-2. Los datos del estudio COV-BARRIER y del estudio ACTT-2 indican que baricitinib,

administrado al inicio del fallo respiratorio mejora el prondstico de estos pacientes.

La publicacion de los resultados de este estudio COV-BARRIER dio lugar a la ampliacion de la autorizacion
del uso de emergencia para baricitinib por parte de la FDA en EE.UU., permitiendo su administracion con o
sin remdesivir. Asimismo, las guias de tratamiento del Instituto Nacional de Salud estadounidense (NIH) han
recogido la recomendacion de uso de bariticinib en combinacidon con dexametasona -o dexametasona junto
con remdesivir- en pacientes que requieran oxigenoterapia de alto flujo o ventilacion mecénica no invasiva,
y que tengan una mayor demanda de oxigeno e inflamacion sistémica. El potencial efecto terapéutico de
baricitinib para tratar a pacientes hospitalizados con COVID-19 esta siendo evaluado actualmente por la
EMA.

Sobre el estudio COV-BARRIER

El estudio COV-BARRIER es un ensayo clinico de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo donde se evaluo la eficacia de baricitinib en combinacion con el tratamiento estandar
para tratar a pacientes hospitalizados con COVID-19. Varios centros espaioles participaron en este estudio
global, que incluy6 a 1525 pacientes aleatorizados para recibir baricitinib 4 mg o placebo durante 14 dias o
hasta recibir el alta hospitalaria. Tanto los pacientes del grupo de baricitinib como los del grupo de placebo,
recibieron de manera concomitante el tratamiento estandar que mayoritariamente fueron corticosteroides
(79% corticosteroides, 18,9% remdesivir).

Este es el primer ensayo clinico doble ciego, controlado con placebo en el que se evaliia la mortalidad a 60
dias, donde el efecto preventivo de baricitinib observado a dia 28 se mantuvo hasta dia 60 (10% baricitinib
frente a 15% placebo; HR 0,62 [95% CI 0,47-0,83]; p=0-0050) con una reduccion absoluta del riesgo de
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4.9%. El efecto en la supervivencia observado en el estudio COV-BARRIER es independiente de si

baricitinib se administra o no en combinacidn con corticosteroides.

Los resultados publicados en The Lacet Respiratory Medicine ratifican el perfil de seguridad de baricitinib
previamente demostrado en el ensayo ACTT-2, donde el tratamiento con baricitinib en combinacion con
farmacos como dexametasona o remdesivir no se asocidé con una mayor incidencia de efectos adversos
debidos al tratamiento, efectos adversos graves, infecciones (ni infecciones graves ni infecciones
oportunistas) o eventos tromboembodlicos. El estudio COV-BARRIER contiene el mayor conjunto de datos
de seguridad en pacientes con COVID-19 que han sido tratados con un agente inmunomodulador en

combinacion con corticosteroides.

Baricitinib es un inhibidor selectivo y reversible de la Janus quinasa (JAK) 1 y 2, enzimas encargadas de
transducir la cascada de sefializacion de citoquinas implicadas en la COVID-19 como IL-2, IL-6, IL-10. Se
ha propuesto que baricitinib tiene un mecanismo de accion dual, puesto que ademds su efecto
inmunomodulador -al atenuar la respuesta inflamatoria-, tendria una potencial accion antiviral.

Sobre baricitinib (Olumiant®)

OLUMIANT, un inhibidor de JAK de administracion oral, una vez al dia, que fue descubierto por Incyte y licenciado
por Lilly. Estd aprobado en los Estados Unidos y en mas de 75 paises como tratamiento para adultos con artritis
reumatoide de moderada a grave. También esta aprobado para el tratamiento de ciertos pacientes hospitalizados
con COVID-19 en Japén. La ficha técnica aprobada por la FDA de EE. UU. para baricitinib incluye un recuadro
de advertencia para infecciones graves, neoplasias malignas y trombosis. Consulte la informacién de prescripcion
completa aqui.

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 investigacién para pacientes con
enfermedades inflamatorias y autoinmunes.

Sobre la investigacion de Lilly en la COVID-19

Lilly esta aportando toda su experiencia cientifica y médica para luchar contra la pandemia de coronavirus en
todo el mundo. Los farmacos de Lilly se estan investigando para evaluar su potencial en el tratamiento de
complicaciones de la COVID-19 y se esta colaborando con otras entidades farmacéuticas en el descubrimiento
de nuevos anticuerpos para esta enfermedad. Pinche aqui para conocer mas sobre los esfuerzos de Lilly frente a
la COVID-19.

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencion sanitaria que une pasién 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
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 comprension y el tratamiento de la enfermedad
y contribuir a las comunidades a través de la accién social y el voluntariado. Si desea mas informacién sobre
Lilly, visitenos en www.lilly.com y www.lilly.es

Sobre Incyte

Incyte Corporation es una compaiia biofarmacéutica con sede en Wilmington (Delaware) dedicada al
descubrimiento, desarrollo y comercializacion de terapias patentadas. Para informacién adicional sobre Incyte,
por favor visite la web de la compafiia en Incyte.com y siga a @Incyte en Twitter.
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http://uspl.lilly.com/olumiant/olumiant.html?s=pi
https://www.lilly.com/disease-areas/covid19
http://www.lilly.es/
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=2966629-1&h=373674565&u=http%3A%2F%2Fwww.incyte.com%2F&a=Incyte.com
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=2966629-1&h=1583581422&u=https%3A%2F%2Ftwitter.com%2FIncyte&a=%40Incyte

Comunicado Preventivo en relacion con Futuras Declaraciones

Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas (como se define ese término en la Ley de Reforma de Litigios de Valores
Privados de 1995) sobre baricitinib (Olumiant®) como un tratamiento potencial para pacientes con COVID-19 y refleja las creencias y
expectativas actuales de Lilly e Incyte. Sin embargo, como ocurre con cualquier producto farmacéutico, existen riesgos e incertidumbres
sustanciales en el proceso de investigacion, desarrollo y comercializacidn. Entre otras cosas, no puede haber garantia de que los estudios
planificados o en curso se completaran segun lo planeado, que los resultados de los estudios futuros seran consistentes con los resultados
hasta la fecha, que baricitinib recibird aprobaciones o autorizaciones regulatorias adicionales o tendra éxito comercial, o que baricitinib
sera seguro y eficaz como tratamiento para COVID-19. Para obtener mas informacidn sobre estos y otros riesgos e incertidumbres,
consulte los formularios 10-K y 10-Q correspondientes mas recientes de Lilly e Incyte ante la Comisidn de Bolsa y Valores de los Estados
Unidos. Salvo que lo exija la ley, Lilly e Incyte no asumen la obligacidn de actualizar las declaraciones prospectivas para reflejar los eventos
posteriores a la fecha de este comunicado.
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