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P213 - Baricitinib proporciona un mayor alivio del dolor en comparacion con placebo y
adalimumab en todos los niveles de actividad de la enfermedad, en pacientes con
artritis reumatoide
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Resumen

Introduccion: En un andlisis post-hoc del estudio de fase III RA-BEAM (NCT01710358) se investigd
la relacion entre la mejoria en el dolor y la actividad de la enfermedad. Se evalu6 si baricitinib
(BARI), un inhibidor de las cinasas de Janus (JAK)1/JAK2, aportaba un mayor alivio del dolor en
comparacion con placebo (PBO) y adalimumab (ADA) en los diferentes niveles de actividad de la
enfermedad.

Métodos: Pacientes (pts; N = 1.305) con tratamiento de fondo estable con MTX fueron
aleatorizados 3:2:3 a PBO, ADA 40 mg subcutaneo (cada 2 semanas) o BARI 4 mg oral diario. La
valoracion del dolor se realizé mediante una escala visual analdgica (EVA) de 0-100 mm. La
actividad de la enfermedad se evalué mediante el indice clinico de actividad de la enfermedad
(CDAI), el indice simplificado de actividad de la enfermedad (SDAI), el indice de actividad de la
enfermedad en 28 articulaciones (DAS28) segun proteina C reactiva (PCR) y DAS28 segtn la
velocidad de sedimentacion globular (VSG). Para evaluar la variacion del dolor en funcién de la
actividad de la enfermedad, se realizé una regresion incluyendo la variaciéon continua de la
puntuacion EVA del dolor desde basal hasta la semana 12 como el resultado y las variables
continuas CDAI/SDAI/DAS28-PCR/DAS28-VSG, el tratamiento y el término de interaccion entre el
tratamiento y la actividad de la enfermedad como variables explicativas. Se utilizd la imputacion de
la dltima observacién para los datos no disponibles. El cambio de la EVA del dolor a la semana 12 se
estimé mediante regresion para cada tratamiento si los pacientes alcanzaban la remisién (REM)/baja
actividad de la enfermedad (BAE)/moderada actividad de la enfermedad (MAE) segun la definicion
de la correspondiente medida clinica. Los andlisis no se ajustaron para multiplicidad. Para analizar
el alivio del dolor con el tratamiento a lo largo del tiempo se presentaron los datos como el
porcentaje de mejora de la EVA del dolor frente a la actividad de la enfermedad.

Resultados: Segun el CDAI, el 91% de todos los pts tratados presentaba una alta actividad de la

enfermedad y el 9% una MAE basal. A la semana 2, el 2%, 7% y 8% de los pts alcanzaron la REM, el
15%, 27% y 33% alcanzaron la BAE y el 33%, 40% y 38% alcanzaron la MAE con PBO, ADA y BAR],
respectivamente. Para todos los valores de CDAI, el cambio estimado de la EVA del dolor fue mayor
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con BARI que con PBO y ADA; se observaron tendencias similares en las otras medidas de actividad
de la enfermedad (tabla). BARI demostré una mayor mejora del dolor frente a ADA y PBO en todos
los niveles de actividad de la enfermedad. Se observo una mayor diferenciacion entre BARI y ADA
con CDAI/SDAI, ya que sus valores aumentaron.

Cambio estimado de la EVA de dolor desde basal hasta la semana 12 en funcién de los puntos de
corte de actividad de la enfermedad, segun CDAI, SDAI, DAS28-PCR y DAS28-VSG

Medida

de la

ggtgldad REM BAE MAE

enfermed

ad
CDAI = 2,8 CDAI = 10 CDAI = 22

CDAI PBO ADA BARI PBO  ADA BARI  PBO ADA  BARI
284 379 -409 245 326  -361  -18,0 23,7 281
SDAI = 3,3 SDAI = 11 SDAI = 22

SDAI  PBO ADA BARI PBO  ADA BARI  PBO ADA  BARI
289 37,7 -40,9 -248 323 358  -190 245  -28,6
DAS28-PCR = 2,6 DAS28-PCR = 3,2 DAS28-PCR = 5,1

53328' PBO  ADA BARI PBO  ADA BARI  PBO ADA  BARI
306 -351 -392 -266 -308  -346 -13,9  -174 20,1
DAS28-VSG = 2,6 DAS28-VSG = 3,2 DAS28-VSG = 5,1

BSAEZ& PBO ADA BARI PBO  ADA BARI  PBO ADA  BARI
32,3 -37,8 -429 289 341 391  -180 225  -26,9

Los valores de AAE son aquellos que excedieron el punto de corte para MAE y no se presentan.
AAE: alta actividad de la enfermedad; ADA: adalimumab; BARI: baricitinib; BAE: baja actividad de
la enfermedad; CDAI: indice clinico de actividad de la enfermedad; DAS28: indice de la actividad de
la enfermedad en 28 articulaciones; MAE: moderada actividad de la enfermedad; PCR: proteina C
reactiva; PBO: placebo; SDAI: indice simplificado de actividad de la enfermedad; VSG: velocidad de
sedimentacion globular.

Conclusiones: En base a los desenlaces CDAI, SDAI, DAS28-PCR o DAS28-VSG a la semana 12,
BARI proporcioné un mayor alivio del dolor frente a PBO y ADA una vez controlada la actividad de la
enfermedad y en todos los niveles de actividad de la enfermedad.
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