NCEENA
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PSP PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
PP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
YONPNA P
PP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
NP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
NP
PP PN PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
PONPNA P
NP
PP PN PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
YONPNA P
NP
PP PNA PN
1P
PPN
ISP PPN
1P PNANN,
VPSSANA
YONPNA P
PP
PPN
ISP PN
1P PNASS
VPSSASA
A

R

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

-

AN

=4

O N

N

O N e e L N A T U O O O O e N e N O O O O N O L O O O N e e O O O O A O L e O O N O O O O N A O O A S S Y A S A AN ¢
P20 )\ V) U U U/ W W U W W V2200 U W W N W W0 20 W U W W N U W W U W W W A e O W N O O W A O O N O O N e O O O W A A S R W A S WA ARG S W
N2V U U U2 UL U4 2 U U U0/ U U2 W U0 U920 W UV 20 200 U W /20 W /9 20 W U W02 W UV A0/ W U0 UV/20 W UV U U /2 U W/ 20 V. U W92 U WV /2 W U UV 20 W UV 20 20 W W W20 W WV A AL W W WAL W
N A N e W e N N A N N N A W e W A N N W W N O A N N N A e N N N N N O N W e O O A O L N A O O N N O O O N A W e S W A S W A WA W
.<f>%%}%%<f\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\\ff\\\\\

Elimpacto de la hidradenitis
supurativa (HS)

¢QuéeslaHS?

La HS es una enfermedad inflamatoria de la piel, cronica o de larga duracion'2. Se caracteriza
principalmente por lesiones recurrentes y progresivas parecidas a forunculos, nddulos o abscesos que se
forman debajo de la piel, que se inflaman, duelen y pueden causar dafos irreversibles en la piel*2.

La discapacidad fisica y psicologica de la HS puede ser significativa, y los pacientes pueden presentar
comorbilidades (p. ej., obesidad, sindrome metabdlico, diabetes, artritis y depresion) y una mayor mortalidad
por cualquier causas?.

:Cudles son los ¢Qué causalaHS?

sintomas de laHS?

El sintoma principal de la HS es un
brote de piel doloroso, que supuray
con un olor desagradable que
comunmente se produce en las
axilas, laingle, el ano, la parte interna
de los muslos, debajo de los senos o
entre las nalgas®. A medida que los
nodulos sanan, pueden dejar
cicatrices que pueden desfigurar y
dificultar el movimiento'2.

Sibien no se conoce por completo la causa subyacente de
laHS, se cree que estarelacionada con la hiperactividad del
sistemainmunitario, que provoca lainflamacion®.

Alrededor de

notifican antecedentes familiares,
lo que sugiere un posible vinculo
genético subyaciente®.

-

Oftros riesgos subyacentes
incluyen el tabaquismoyla
obesidad’.

¢Como se diagnosticay evalualaHS?

Si tu médico sospecha que puedes presentar HS, procedera del siguiente modo?:

* Te preguntara donde tienes lesiones, supuracion y otros signos de HS
« Examinara algunas (o todas) las lesiones
* Hablara contigo acerca de las lesiones para realizar un diagnéstico preciso

No existe un analisis cutaneo o sanguineo que pueda diagnosticar la HS, por lo que es importante hablar
con tu médico acerca de tus sintomas y experiencia®.

Unavez diagnosticada, los médicos suelen utilizar el sistema de clasificacion clinica de Hurley para
evaluar lagravedad de laHS y determinar un plan de tratamiento adecuado'™. A medida que aumentala
gravedad de la HS, también lo hacen los sintomas™

Gradol

ABSCESO \ FOLICULO CAPILAR

En el grado leve, Hurley de grado 1, el cuadro se
define principalmente por la formacion de abscesos
unicos o multiples, sin trayectos sinusales ni
cicatrizacion™.

INICIODE LA
CICATRIZACION

TUNELES

En el grado moderado, Hurley de grado Il, estos
abscesos se vuelven recurrentes y pueden
conectarse para formar tractos sinusales (también
conocidos como tuneles) y provocar cicatrices.
Los pacientes pueden empezar a experimentar
lesiones Unicas o multiples™.

CICATRIZACION GRAVE

A medida que la HS progresa a un grado severo,
Hurley de grado 3, los pacientes deben hacer frente a
sintomas que a menudo incluyen una afectacion
generalizada con multiples vias sinusales
interconectadas (tuneles), cicatrices y abscesos en
todalazona™.

¢Qué caracteristicas presentala HS?

LaHS es una enfermedad dermatoldgica angustiante, y el dolor significativo que experimentan los pacientes
debido a sus lesiones y brotes inflamatorios vamas alla del dolor fisico™.

Impacto enla calidad de vida®+1s;

Aislamiento
social

Mala
salud sexual

Los pacientes con HS presentanimportantes sentimientos de verglienza, aislamiento y estigmatizacion, asi
como ruptura de las relaciones intimas cuando las lesiones se localizan en las zonas genitales™.

Undescensode
la productividad
profesional

Imagen
corporal
negativa

Riesgo de
suicidio

Tambiénestres
veces mas
frecuenteen
mujeres que en
hombresy,a
menudo, se produce

¢Qué prevalenciatienelaHS
entodo el mundo?

Sibien se desconoce laprevalenciareal de la
HS, actualmente se cree que 1de cada100
personas puede verse afectada, siseincluyen
también los casos mas leves'".

despuésdela
pubertad, al final de la
adolescenciaoen
tornoalosveinte
anos'™.

¢EXxiste una necesidad no cubierta del paciente?

L Se estima que hay unretraso promedio de 7 anos en el diagnostico de HS.

Losretrasos significativos en el diagnostico puedenimplicar multiples visitas al médico o a urgencias,
conanos de recaidas y episodios dolorosos?.

Eltratamiento de laHS es complejo y no tiene cura®'??. Los regimenes actuales de tratamiento de laHS son

complejos y suponen muchos medicamentos/abordajes diferentes. A menudo, los medicamentos no se pueden
tomar durante un tiempo prolongado, por lo gue solo proporcionan un alivio temporal y moderado?'22,

El tratamiento estandar actual incluye:
antibiéticos topicos y sistémicos,
corticosteroides, terapias hormonales,
productos biolégicos y cirugia.?

m ]
TEI/ i

A pesar de todo esto, sigue habiendo una falta de opciones terapéuticas adecuadas, asi como una necesidad
significativa de tratamientos eficaces que ofrezcan alivio alargo plazo a las personas que viven con HS24. Debido a esto,
laHS se considera una de las enfermedades mas importantes con necesidades no cubiertas en dermatologia®®.
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Efecto de Cosentyx® (secukinumab) en
adultos con hidradenitis supurativa

alas 16 semanas
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del objetivo primario de los estudios de Fase Il SUNSHINE y SUNRISE
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Tenga en cuenta que este resumen contiene unicamente informacion del abstract cientifico completo de la
EADV 2022 y referencias de respaldo seleccionadas. Los resultados de este estudio pueden no reflejar los
resultados de otros estudios.

¢Quées lahidradenitis supurativa (HS)?

Las zonas afectadas con mas

La HS es una enfermedad inflamatoria cronica de la piel que se :
frecuencia son (aunque no se

caracteriza por lesiones recurrentes parecidas al acné que se forman

. . . i 1.
debajo de la piel, se inflaman, duelen y se abren provocando limitan a)*
inflamacion, mal olor y heridas'? Estas lesiones puedenreaparecery
extenderse debajo de la piel, provocando la formacion de tuneles que
conectan las lesiones y cicatrices dolorosas en la superficie de la piel®. Debajode Axilas
. . lasmamas 1
Considerada anteriormente como una enfermedad rara,
actualmente se cree que afecta a1de cada 100 personas entodo el ) .
mundo’ Gliteos 1 Ingles

Las personas que padecen HS pueden experimentar aislamiento social,
desempleoy depresion, lo que tiene un efecto profundamente negativo
enlacalidad de vida*. La naturaleza cronica y debilitante de laHS la
convierte en una de las enfermedades dermatologicas mas angustiosas
con una carga psicoldgica considerable para quienes la padecen®.

¢Qué son los estudios SUNSHINE y SUNRISE?

SUNSHINE y SUNRISE son los nombres
de dos estudios paralelos, de Faselll,

L . ,Quées Cosentyx® (secukinumab)?
multicéntricos, aleatorizados que ¢Q tyx® ( )

evallian la seguridady la eficacia de dos Cosentyx es un tipo de medicamento denominado
regimenes de dosis de Cosentyx, en biolégico. Ayuda a reducir la inflamacion blogueando
comparacion con placebo durante 16 unade las proteinas que activa las células del sistema
semanas en pacientes adultos con HS inmunoldgico, denominada interleuguina-17A (IL-17A).
de moderada/grave, y evaltan el Se estainvestigando como una posible opcion
mantenimiento a largo plazo durante 52 terapéutica parala HSS.

semanas®’.

Estos dos estudios evaluaron el nimero de pacientes que lograron una mejora en los sintomas
después de ser tratados con Cosentyx entre las semanas 16 y 5267,

El efecto clinico se analizd mediante un sistema de puntuacion conocido como Respuesta ClinicaenlaHS
(HISCR, por sus siglas en inglés) que evalta la reduccion de los sintomas cutaneos, incluyendo nédulos y
abscesos®’. También se evaluaron otros resultados, como la aparicion de nddulos, la aparicion de brotes y
el dolor relacionado con la HS®7.

Para comprobar si Cosentyx tenia algun efecto, los resultados se compararon con los pacientes que
recibieron placebo, unainyeccion "ficticia" que no contiene ningun ingrediente activo®”.

Diseno del estudio

SUNSHINE y SUNRISE son estudios paralelos del mismo diseiio con dos regimenes de dosis de
Cosentyx en personas que viven con HS moderada/grave®-’.

SEMANAS >
0 16 52
SUNRISE
ol ccs | | | |/ /([ [ [ [ [ | ||
—> 180/180
oo NI O O O O O N N
pacientes -
Total 541/543 ‘ Después de la semana 16, los pacientes que recibieron placebo se asignaron
ados grupos de Cosentyx.
. Cosentyx 300 mg . Cosentyx 300 mg P Andlisisdel
cada 2semanas cada4 semanas objetivo primario

Las lineas grises verticales continuas muestran en qué momento los pacientes recibieron una inyeccion de Cosentyx durante el estudio.
Las lineas grises verticales punteadas muestran en qué momento los pacientes recibieron placebo durante el estudio.

¢Quérevelaron estos estudios?
Objetivo primario
Eficacia (medida con la HiSCR)

En las personas tratadas con Cosentyx 300 mg cada 2 semanas, un numero significativamente mayor
de personas lograron una HiSCR en la semana 16, en comparacion con placebo, en ambos estudios.
En las personas tratadas con Cosentyx 300 mg cada 4 semanas, solo se observouna
diferencia significativa, en comparacion con placebo en uno de los estudios en la semana 16.

Larespuesta HiSCR se define como una disminucion de al menos un 50% en el recuento de abscesos y
nodulos inflamatorios sin aumento en el nimero de abscesos y/o tuneles de drenaje®.

Objetivos secundarios

Recuento de abscesos y nédulos inflamatorios

El recuento de abscesos y nddulos inflamatorios se redujo significativamente en ambos estudios después del
tratamiento con Cosentyx, en comparacion con placebo en la semana 16 con 300 mg de Cosentyx
administrados cada 2 semanas. En aquellos pacientes que recibieron Cosentyx 300 mg cada 4 semanas, el
recuento de abscesos y nodulos se redujo significativamente en uno de los grupos en lasemana 16.

Aparicion de brotes

Cosentyx alcanzo la significacion estadistica en comparacion con placebo para el tratamiento de los brotes
de HS enlasemana 16 en el estudio SUNSHINE con Cosentyx 300 mg administrados cada dos semanasy en
el estudio SUNRISE con Cosentyx 300 mg administrados cada cuatro semanas. Un brote se definié como un
aumento de al menos un 25% en el recuento de abscesos y nddulos inflamatorios con un aumento minimo de
2 noédulos en comparacion con el momento basal®”.

Dolor cutaneo relacionado conlaHS

Al combinar los datos de ambos estudios, un numero superior de pacientes presenté una reduccion
significativa del dolor relacionado con la HS cuando recibié tratamiento con Cosentyx 300 mg cada

2 semanas, en comparacion con placebo en la semana 16. No se observaron diferencias significativas con
Cosentyx 300 mg cada 4 semanas. El andlisis se realizo mediante la Escala de calificacion numérica (NRS30)
de la evaluacion global del paciente del dolor cutaneo. NRS30, la medida del control del dolor, se describe
como una reduccion de al menos un 30% en la escala de calificacion numérica del dolor (de 0 a10), en
comparacion con el tiempo antes de iniciar el tratamiento. Solo se incluyeron en este analisis los pacientes
conunaNRS basal mayor oigual a 357.

Calidad de vida notificada por el paciente

Un numero superior de pacientes tratados con Cosentyx 300 mg cada 2 semanas y cada 4 semanas
notificaron una mejora en la calidad de vida relacionada con la salud, medida por el indice de calidad de vida
endermatologia (DLQI, por sus siglasininglés), en comparacion con placebo. Esta mejora se notd alas

2 semanas de tratamiento y se mantuvo durante las 16 semanas de tratamiento.

Seguridad

No se observaron nuevas sefales de seguridad en comparacion con el perfil de seguridad establecido de
Cosentyx, por el conocimiento obtenido a partir de la experiencia clinica y posterior ala comercializacion
enlasindicaciones aprobadas.

¢Por qué se consideran datos relevantes?

Estos estudios demostraron que, en comparacioén con placebo, un nimero superior de pacientes
que padecian HS experimenté una mejora de los sintomas cuando recibieron tratamiento con
Cosentyx después de 16 semanas de tratamiento™.

LaHS es una enfermedad dolorosay cronica, con unimpacto significativo en la calidad de vida, y los regimenes
de tratamiento actuales son limitados. Los tratamientos a menudo son inadecuados, no pueden tomarse
durante un largo periodo de tiempo o no abordan el control de la enfermedad subyacente, por lo que solo
ofrecen un alivio temporal y moderado™?2,

Estos resultados respaldan que Cosentyx podria ser una opcion terapéutica eficaz con un buen perfil de
seguridad para las personas con HS moderada/grave, con el potencial de mejorar la calidad de vida
relacionada con la salud™.

Ademas de los estudios SUNSHINE y SUNRISE en curso, Novartis esta explorando otras posibles opciones de
tratamiento biologico y oral para la HS con diferentes mecanismos de accion (es decir, laforma en laque
funciona el medicamento) para abordar mejor las necesidades de las personas que padecen HS mas alla de
Cosentyx™®.

Glosario

Farmaco biol6gico: B ] Interleuquina-17A:

respuestas inflamatorias e inmunitarias normales*.
Hidradenitis supurativa (HS):
Unaenfermedad inflamatoria cronica de la piel
que provoca lesiones, nddulos o abscesos
recurrentes y progresivos debajo de la piel'2.

Placebo:
Un tratamiento "ficticio"; una sustancia sin
componente activo que no tiene efecto terapéutico.

Significativa(mente):

Estadisticamente, la "significacion” es la medida del
éxito de un estudio; es poco probable que la
diferencia entre los grupos del estudio se haya
producido por casualidad. Por lo tanto, es probable
que esta diferencia esté relacionada con el
tratamiento administrado a los pacientes, y es solida
si cumple con la "significacion estadistica”.

Respuesta clinica en la hidradenitis supurativa
(HiSCR):

Almenos una disminucion del 50% en el recuento
de abscesos y nddulos inflamatorios sinaumento
enenelnumero de abscesos y/o en el numero de
tuneles de drenaje®.

Inflamacion:

Larespuesta del organismo aunirritante o
patdgeno, que involucra una variedad de células
que liberan diferentes sustancias para ayudar al
organismo a combatir el agente externo que
provoca inflamacion (es decir, el factor
desencadenante).

¢Quién ha promovido estos estudios? Informacion adicional

Novartis Pharma AG, Basilea, Suiza ha patrocinado Puede encontrar mas informacion sobre los estudios
tanto estos dos estudios como laredaccion en SUNRISE y SUNSHINE en los siguientes enlaces:
lenguaje sencillo de este resumen paralos medios https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03713632
de comunicacion. . .
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03713619
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