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Objetivo

Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud durante
144 semanas, utilizando datos de dos ensayos clinicos
fase lll de certolizumab pegol en psoriasis en placas de
moderada a grave, con datos del cuestionario de salud

abreviado de 36 items (SF-36).

Introduccion

« Certolizumab pegol (CZP) es un farmaco biologico
inhibidor del factor de necrosis tumoral (TNF) sin region
Fc y PEGilado, que ha demostrado una mejoria clinica
sostenida y un buen perfil de seguridad durante 144
semanas de tratamiento en pacientes con psoriasis en
placas (PSO) de moderada a gravel?

+ La PSO puede afectar negativamente a la calidad de vida
relacionada con la salud (CdVRS), por producir dolor, picor,
molestias, estigmatizacion social y estrés psicologico.?

Por lo tanto, es iImportante comprender si las respuestas
clinicas se traducen en mejoras a largo plazo en la CdVRS.

+ CZP ha demostrado mejorar de forma significativa y
mantenida la CdVRS durante 144 semanas de tratamiento

usando el Indice de calidad de vida en dermatologia
(Dermatology Life Quality Index, DLQI).2

+ Para complementar estos resultados positivos de DLQ

mostramos los resultados del cuestionario de salud
abreviado de 36 items (36-item ShortvForm, SF-36).

Métodos

+ Los datos se agruparon a partir de los ensayos fase ll|
CIMPASI-1 (NCT02326298) y CIMPASI-2 (NCT02326272)
(Figura 1).4

+ Se presenta el cambio medio desde el inicio en todos los
dominios de SF-356:

— Para todos los pacientes aleatorizados a CZP (dosis de
200 mg y 400 mg cada dos semanas [c2s] combinadas)
a lo largo de las semanas 0-144.

— En la semana 48 por separado para los pacientes
aleatorizados a CZP 200 mg o a CZP 400 mg cZs.

» Todos los datos son casos observados (CO).

Resultados

Poblacion de pacientes

+ No hubo diferencias significativas en los datos
demograficos (Tabla 1) y valores del SF-36 (Tabla 2)

basales entre los grupos de tratamiento.

Todos los pacientes aleatorizados a CZP hasta
tres anos

+ Las mejoras en la puntuacion de los dominios del SF-36
fueron rapidos en los pacientes que recibieron CZP, con
mejoras evidentes a partir de la semana 8 (Figura 2Ay

Figura 2B).

+ Las mejoras en la semana 16 fueron mayores en los
pacientes tratados con CZP que en los tratados con
placebo en todos los dominios, y se mantuvieron hasta la
semana 144 (Figura 2A y Figura 2B).

Comparacion de dosis de CZP despues de un ano

Cuestionario SF-36

SF-36 es un cuestionario general, ampliamente utilizado para evaluar la CdVRS en 8 dominios mentales y fisicos.?

Dominios mentales:
1 Vitalidad

Funcion social

Rol emocional

Salud mental

Figura 1

Dominios fisicos:
-uncion fisica

Rol fisico

Dolor corporal

Salud general
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Cambio medio desde el inicio en las

puntuaciones de los dominios del
SF-36 (CO)
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*Los ajustes de dosis fueron obligatorios o a criterio del investigador, en funcién de la respuesta PASI. *Dosis de inicio

de CZP 400 mgcds las semanas 0, 2 y 4 o las semanas 16, 18 y 20. Se incluyeron adultos con PSO = & meses (PASI
>12, 5C afectada =10 % y EGM =23 en una escala de 5 puntos). En la semana 48 los pacientes gue pasaron al periodo sin
enmascaramiento a partir del tratamiento enmascarado recibieron CZP 200 mg c2s, permitiendo posteriores ajustes de
la dosis. Los pacientes que no alcanzaron PASI 50 en la semana 16, pasaron al grupo de escape para el tratamiento con
CZP 400 mg c2s; en la semana 48 estos pacientes siguieron recibiendo CZP 400 mg c2s o si lograron PASI 75, se les
podia haber reducido la dosis a criterio del investigador.
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Tabla 1

Datos demograficos y caracteristicas
basales

0 8 16 32 48 72

Cambio medio desde el inicio
I
|

96 120 144

CZP 200 mg

CZP 400 mg

Media + DE a menos que se Todos CZP Placebo
L c2s c2s
indique (N=186)° (n=175) (n=361) (n=100)
Caracteristicas demoagraficas
Edad, anos 456 + 13,2 450+ 129 453+ 130 45,7 + 13,8
Varon, n (%) 125 (67,2) 103 (58,9) 228 (63,2) 61 (61,0)
IMC, kg/m# 320+78 31.2+79 316+78 312+74
Caracteristicas basales |
Duracion de la enfermedad, afios 177 + 129 185 +126 181+ 12,7 169 + 12,6
PASI 192+ 72 196 + 7.3 194 + 73 186 + 6,6
DLQI 1435+ 74 13,7+ 6,5 140+71 154+ 78
5C afectada, % 235+149 256 +143 235+ 146 231+ 136
EGM, n (%)
2 moderada 128 (68,8) 126 (72,0) 254 (70 4) 72 (72.0)
4: grave 58 (31,2) 49 (28,0) 107 (29,6) 28 (28.0)
Uso anterior de anti-TNF, n (%) 44 (237) 40 (22,9) 84 (23,3) 19 (19,0)

Semana

C) Numeros de pacientes con datos del SF-36 disponibles

semana del 0 8 12 16 24 32 48 72 96 120 144

estudio
Todos CZP 356 339 340 339 319 307 295 275 256 238 221
Placebo 97 92 88 87 - - - - - - -

Todo el grupeo tratado con CZP incluye a todos los pacientes inicialmente aleatorizados a CZP 200 mg cés o CZP 400
mg c2s. Los numeros de pacientes reflejan aquellos pacientes de los que se disponia de datos del SF-36 al inicio y en
el punto temporal en cuestion, a partir de los cuales era posible calcular elcambio desde el inicio. Solo 9 pacientes
continuaron recibiendo tratamiento con placebo después de la semana 16, por lo tanto no se muestran datos de
placebo posteriores a este punto temporal.

Cambio medio en la puntuacion por

dominios del SF-36 a la semana 48, en
funcion de la dosis de CZP empleada (CO)

Figura 3

*CZP 200 mg c2s los pacientes recibieron CZP 400 mg cs las semanas 0, 2 y 4.

+ Enla semana 48, se observaron mejoras superiores en
todos los dominios mentales del SF-36 entre los pacientes
aleatorizados a CZP 400 mg cZ2s en comparacion con CZP

200 mg c2s (Figura 3).

+ Tambien se observaron mejoras en todos los dominios
fisicos en la semana 48, aunque las diferencias entre los
dos grupos de dosis fueron mas pequenas (Figura 3).

Conclusiones

Se observaron mejoras significativas en todos los dominios

del SF-36 desde la semana 8 de tratamiento con CZE. y

se mantuvieron hasta la semana 144. Los dominios que
mostraron mayores mejoras fueron el dolor corporal y la
funcion social, que eran las mas afectadas al inicio. Estos datos

Tabla 2

Puntuaciones basales del SF-36 en
todos los dominios (CO)

Dominios mentales

Salud mental

LN =100

Rol emocional

Dominios fisicos

Funcion fisica

Rol fisico

complementan los resultados positivos demosotrados en la
mejora del DLQI durante 3 arios de tratamiento con CZP?

Media + DE s TGS Todosczp Placebo
(n=183) (n=173)

Dominio de 5F-36

Vitalidad 485 + 9,8 476 + 10,0 48,1+ 99 472 + 97
Funcién social 454 + 11,1 451 + 11,0 452 + 11,0 450+ 117
Rel emocional 46,8 + 104 46,1+ 10,8 464 + 106 46,7 + 10,3
Salud mental 46,8 + 10,7 46,3 +101 46,5+ 104 449+ 12,0
Funcion fisica 477 + 96 491+ 94 484 + 95 485 + 8,8
Rel fisico 46,7+ 95 473 + 10,0 470+ 97 471+ 8.8
Dolor corporal 453 +104 466+ 111 459 + 10,7 455 +10,7
Salud general 471+ 101 475+ 9,3 473 + 97 46,4 + 104

Funcion social Dolor corporal

Vitalidad Salud general

— CZP 200 mqg cZs (n=149) — C/ZP 400 mqg c2s (n=146)

Se muestran los datos como se observaron en los pacientes aleatorizados a CZP 200 mg o 400 mg cs, incluidos los
gue pasaron al grupo de rescate sin enmascaramiento de CZP 400 mg c2s en la semana 16. Los ndmeros de pacientes
reflejan aquellos pacientes de los que se disponia de datos al inicio y en la semana 48, a partir de los cuales era posible
calcular el cambio desde el inicio.

c?s: cada dos semanas; CO: caso observado; CZP: certolizumab pegol; DE: desviacién estandar; DLGI: Dermatology Life Quality Index (Indice de calidad de vida dermatologica); EGM: Evaluacién global del médico; PASI: Psoriasis Area and Severity Index
(Indice de gravedad del area afectada por psoriasis); PASI 50/75: mejora de PASI =50/75% desde el inicio; PSO: Psoriasis en placa; SC: superficie corporal; SF-36: 36-item Short Form survey (Cuestionario breve de 36 items); TNF: tumaor necrosis factor

(factor de necrosis tumoral).
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