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Resumen

Introduccion y objetivos: La espondilitis anquilosante (EA) se caracteriza por la inflamacion
cronica de la columna vertebral y presenta alto riesgo de inflamacion, dolor, y rigidez extra-espinal.
Por tanto, son objetivos importantes la reduccién del dolor y el mantenimiento del funcionamiento
fisico. Secukinumab (SEC), anticuerpo monoclonal completamente humano que neutraliza
selectivamente la interleukina (IL)-17A, ha demostrado eficacia significativa en el tratamiento de la
EA en ensayos clinicos'. El objetivo de este andlisis intermedio es evaluar la eficacia de SEC sobre la
actividad de la enfermedad (AdE), el funcionamiento fisico y la calidad de vida (QoL) en pacientes
(pts) con EA en la practica clinica real.

Métodos: AQUILA, estudio no intervencionista de 52 semanas (sem) en marcha que incluy6 2.000
pts con EA y artritis psoriasica en Alemania. Se presentan los resultados intermedios de eficacia en
un subgrupo de pts con EA tratados con SEC. Se utilizaron cuestionarios validados para medir la
eficacia de SEC en: AdE (Evaluacion Global del Médico [PhGA], 0 = sin AdE, 10 = AdE mas intensa,
indice de Actividad de EA [BASDAI], la proteina C reactiva [PCR], estado funcional fisico, estado
funcional global, Assessment of Spondyloarthritis Health Index [ASAS-HI]), aspectos clave del suefio
(Medical outcomes Study Sleep Scale [MOS]) y la gravedad de la depresion (Inventario de Depresion
de Beck version II [BDI-II]). Se incluyeron pts que ya estaban o que iban a iniciar el tratamiento con
SEC, segun practica clinica; en ambos grupos se utilizé la AdE al inicio del tratamiento con SEC
como punto de partida para el analisis. La decision terapéutica fue independiente a este estudio. Los
pts fueron observados desde el inicio del estudio (IE) hasta la sem52. La eficacia de SEC en la
practica clinica real se evalu6 de manera prospectiva y se analizé segin lo observado.

Resultados: Este andlisis intermedio describe 311 pts con EA incluidos al IE, de los cuales 178
(57,2%) han completado la sem52 (corte de base de datos para este analisis intermedio). El 63,3% (n
= 197) de los pts eran hombres, el 36,7% (n = 114) mujeres y la edad media fue 47 afios. Alrededor
del 70% (n = 221) de los pts habian sido pretratados con bioldgicos. Los médicos notificaron un
valor medio de PhGA de 5,9 al IE (n = 282, 90,7%) que mejor6 a 2,6 a la semb52 (n = 168, 54,0%). El
valor medio de BASDAI se redujo de 5,6 al IE (n = 301, 96,8%) a 40 a la semb52 (n = 171, 55,0%). En
relacién a los parametros de inflamacion, el porcentaje de pacientes con PCR > 5 mg/L disminuyé de
54,7% (n = 140) a 40,0% (n = 58) a la sem52. Ademas, el valor medio de ASAS-HI disminuy¢ de 8,2
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alIE (n = 274, 88,1%) a 6,3 a la semb52 (n = 156, 50,2%). La escala de suefio MOS no cambio en el
tiempo, aunque sélo un nimero reducido estaban disponibles al IE (rango n = 26 a 44). En cuanto al
estado depresivo de los pts, al IE el 40,7% (n = 101) sufrian depresion leve a grave (puntuacion BDI-
IT entre 14y 63) y a la sem52, el 30,3% (n = 46). Esto se debe a la disminucion del valor medio de
BDI-II de 13,0 al IE (n = 248, 79,7%) a 10,6 a la semb52 (n = 152, 48,9%).

Conclusiones: Teniendo en cuenta el numero limitado de pts con EA, SEC redujo la actividad de la
enfermedad y mejoro la calidad de vida hasta un afo, como reflejan los cuestionarios médicos y del
pt. En general, este andlisis intermedio ofrece perspectivas prometedoras sobre los efectos del
tratamiento con SEC en el bienestar fisico y mental de los pts en condiciones de la practica clinica
real.
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