TOFACITINIBE NA
ESPONDILITE ANQUILOSANTE

Uso de tofacitinibe na inibicao da dor de pacientes
com espondilite anquilosante ativa, melhora os
sintomas e proporciona qualidade de vida
relacionada a saude e produtividade no trabalho.

[ TOFACITINIBE ]




~

JUSTIFICATIVA TERAPEUTICA

A espondilite anquilosante (EA) é uma
doenca inflamatodria cronica que afeta,
inicialmente o esqueleto axial (cranio,
vértebras cervicais, costelas, esterno e
sacro), podendo atingir articulagoes
periféricas’.

Os principais sintomas sao dor, rigidez,
mobilidade da coluna vertebral restrita e
fadiga, tendo como consequéncia
diminui¢do da qualidade de vidaZ.

A inflamacao afeta os tecidos conjuntivos,
com o surgimento da dor de modo lento
durante algumas semanas com rigidez
matinal da coluna, que diminui de
intensidade durante o dia. A dor persiste
por mais de trés meses, melhora com
exercicio e piora com repouso’.

A EA é trés vezes mais frequente entre
homens do que mulheres, geralmente
ocorre na faixa etdria de 20 a 40 anos,
podendo estar relacionada a um padrao
genético comum, que esta presente na
maioria da populacdo, o HLA-B27%2.

Porém, mesmo com 90% dos individuos
com EA apresentando o antigeno, hd a acao
de fatores ambientais’.

Normal Spine Ankylosing Spondylitis

1) Inflammation
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== ESTUDOS & ATUALIDADES

A espondilite anquilosante esta associada a
limitacgao fisica, comprometimento funcional
e diminuicao da qualidade de vida. Por se
tratar de uma doenga que ocorre em uma
faixa etdria ativa no mercado de trabalho,
estas limitacdes impactam diretamente na
capacidade para desempenhar determinadas
funcBes e na produtividade?®.

A Assessment of Spondylo Arthritis International
Society (ASAS)/EULAR preconiza que o objetivo
do tratamento deve ser melhorar a qualidade
de vida em relacdo a saude através do controle
da inflamagdo e sintomas, inibicao da
progressao do dano estrutural e
manuten¢do/normaliza¢ao da fungdo e
envolvimento social?.

Como opcao de tratamento de primeira
escolha é recomendado a
administracao de medicamentos anti-
inflamatdrios nao esteroides (AINEs),
seguido por medicamentos
antirreumaticos biologicos,
modificadores da doenca?.

Contudo, para os pacientes que nao
respondem adequadamente (+ 40%) é
necessario opgdes com mecanismos de
acdo alternativos?.

O tofacitinibe é um inibidor oral da
Janus quinase para o tratamento de
pacientes adultos com EA%4,
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ESTUDOS & ATUALIDADES

Estudo teve como objetivo avaliar o
efeito do tofacitinibe na dor relatada
pelo paciente, fadiga, QVRS e
produtividade do trabalho em pacientes
com EA ativa inscritos no ensaio clinico
randomizado de fase Il (RCT)2.

Grupo 1 (n=134): tofacitinibe 5mg duas
vezes ao dia por 16 semanas
Grupo 2 (n=136): placebo

Apds a semana 16, todos os pacientes receberam 5mg
de tofacitinibe em rotulo aberto duas vezes ao dia até
a semana 48.

BASDAI: Pontuagdo do Indice de Atividade da Doenga
da Espondilite Anquilosante de Bath.

Os PROs foram avaliados até a semana
48 nos seguintes quatro dominios: dor,

fadiga, QVRS e produtividade no
trabalho.

Resultados?:

e Em relacao aos resultados obtidos até a
162 semana, houve melhora no grupo 1
comparado ao grupo placebo na:

o Dor espinhal geral do BASDAI
(—2,85 vs —1,34);

o Fadiga do BASDAI (—2,36 vs —1,08);

ASQol (—4,03 vs —2,01);

o Comprometimento geral do
trabalho WPAI (—21,49 vs —7,64)
(todos p<0,001);

e A melhora continuou/aumentou até a
semana 48.

e A melhora da dor na coluna com
tofacitinibe foi observada na semana 2;

O
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e Pacientes que participaram do estudo
relataram melhoras com a administracao
de tofacitinibe, desde a linha de base até
a semana 16 em relacao a dor total nas
costas (tofacitinibe: 84,2%; placebo:
60,3%), dor noturna na coluna
(tofacitinibe: 81,8%; placebo: 61%) e dor
geral na coluna (tofacitinibe: 82%;
placebo: 60,3%);
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e A avaliacao sobre a administracao de
tofacitinibe sobre a fadiga, qualidade de
vida relacionada a saude e
produtividade no trabalho ficou mais
evidente com a evolucao da melhoria
destes fatores apods a interrupc¢ao do
placebo na semana 16 e inicio da
administragao de tofacitinibe 5mg,
duas vezes ao dia.

c PRO scores =normative values

B Tofacitinib 5 mg BID, week 16 (N=133) B Placebo, week 16 (N=136)
O Tofacitinib & mg BID, bassling (N=133) @ Placebo, baseline (N=136)

Percentage (%) of patients

FACIT-F total score

SF-36v2 PCS SF-36v2 MCS
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Estudo avaliou o efeito do tofacitinibe na
reducao da dor em pacientes com artrite
reumatoide (AR), artrite psoriatica (AP)
ou EA em uma analise post-hoc de
ensaios clinicos randomizados>.

No geral, 3.330 pacientes foram incluidos
na analise para receber 5 ou 10mg de
tofacitinibe duas vezes ao dia.

Nos pacientes com AR e AP, a melhora da
dor, em comparacao com placebo, foram
observadas no primeiro momento
avaliado e no més 3 (mantido até o més
6). Na populagao com EA, foram
observadas melhoras na dor em
comparag¢ao com o placebo na 122
semana.

Porcentagens (SE) de pacientes com EA
respondendo 'sim' a (A) ASQoL Q9 'Tenho
dores insuportaveis' e (B) ASQolL Q14 'A dor
estd sempre presente'
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** PROPOSTAS TERAPEUTICAS

Capsulas de Tofacitinibe

Tofacitinibe....cccccceeeerencrencennnnnene. 5-10mg

Excipiente gSp....ccccceecrnirnenreninennanns
Ingerir uma dose a cada 12 horas.
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