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resonancia magnética: Resultados alas 16 semanas de |os estudios COAST-V y COAST-W
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Resumen

Introduccién: Utilizando los datos de los estudios COAST-V (NCT02696785) y COAST-W
(NCT02696798), se evaluaron las tasas de respuesta con ixekizumab (IXE), un antagonistade lalL-17A, ala
semana 16 en pacientes (pts) con espondilitis anquilosante (EA) e inflamacion de grado normal/bajo o
elevado, evaluada mediante PCR o resonancia magnética (RM) de columna.

Métodos: En los estudios COAST-V y COAST-W fase |1, aeatorizados, doble ciego y controlados con
placebo (PBO) se incluyeron pts sin exposicién previa a biol égicos o con uso previo de anti-TNF,
respectivamente, que cumplian los Criterios de Clasificacion de la Sociedad Internacional de
Espondiloartritis (ASAS; sacroileitis en radiografia mediante | os criterios modificados de Nueva Y ork
[MNY] y ? 1 caracteristica de espondiloartritis), con enfermedad activa (BASDAI ? 4y dolor lumbar ?4 en
una escala de valoracion numérica) y con un diagnostico establecido de EA. Todos |os pacientes que
cumplieron los criterios ASAS también cumplieron los criterios de mNY para EA. Los pacientes fueron
tratados con IXE (80 mg cada 2 0 4 semanas [C2S, C4S]) o PBO; adalimumab (40 mg C2S) fue & grupo
activo de referenciaen el COAST-V. Se estudiaron las tasas de respuesta del 40% de los criterios ASAS
(ASAS40) alasemana 16 en la poblacién por intencion de tratar, mediante PCR (?5 0> 5 mg/L) o signos de
inflamacion de columna por RM (puntuacion 2 o ? 2 segun €l Grupo Canadiense de Investigacion de la
Espondiloartritis [SPARCC]). En el 96% de los ptsen el COAST-V y e 51% delos pts en el COAST-W se
disponiade RM de columna basal. La valoracion se llevd a cabo anivel central. Puntuaciones mayores
reflegjan una mayor actividad de la enfermedad basal. Las RM de la articul acién sacroiliaca no fueron
evaluadas. Los valores no disponibles para ASA $40 se imputaron con €l método de imputacién de no
respondedores.

Resultados: En el conjunto de datos integrado de los estudios COA ST-V/W que combinaba las poblaciones
sin exposicion previa abioldgicosy con uso previo de anti TNF, el nUmero de pts que alcanzo respuesta
ASA S0 ala semana 16 fue significativamente mayor con I XE que con PBO, tanto en el grupo con PCR
elevada (> 5 mg/L) basal (39,3% [IXECA4S], 42,5% [IXEC2S] y 16,7% [PBQ]; p 0,001 para ambos vs PBO)
como en €l grupo con PCR normal (? 5 mg/L) basal (27,4% [IXECAS], 35,2% [IXEC2S] y 12,3% [PBO]; p
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0,05 para I XEC4S, p 0,01 para | XEC2S vs PBO). La magnitud de respuesta con | XE no fue estadisticamente
significativa entre los grupos con PCR elevada vs normal. Cabe destacar que la proporcion de pts que alcanzo
unarespuesta ASA S40 a la semana 16 fue significativamente mayor con | XE que con PBO,
independientemente de si la puntuacion SPARCC de la columna por RM era 2 (40% [IXECA4S], 51,7%
[IXEC2S] y 15,5% [PBO]; p 0,01 para I XECA4S, p 0,001 para IXEC2S vs PBO) 0 ? 2 (44,3% [ XECA4Y],
46,6% [IXEC2S] y 18,7% [PBQ]; p 0,001 para ambos vs PBO).

Conclusiones: IXE demostré una eficaciardpida en el tratamiento de EA ala semana 16, independientemente
de los niveles de PCR séricos o la valoracion mediante RM de columna basal.
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