Erste Erfahrungen mit Baricitinib aus dem
rneumatologischen Alltag

o

BERLIN

DRF/Z

Deutsches Rheuma-Forschungszentrum
Ein Institut der Leibniz-Gemeinschaft

Meissner Y1, Kekow J?, Klopsch T3, Kihne C#4, Zink Al->, Strangfeld Al

IDeutsches Rheuma-Forschungszentrum (DRFZ), Programmbereich Epidemiologie, Berlin, 2HELIOS Fachklinik Vogelsang-Gommern, Otto- - -
von-Guericke-Universitat Magdeburg, Vogelsang-Gommern, SRheumatologische Praxis, Neubrandenburg, “Rheumatologische Praxis, 2 g f RABBIT ]
‘_\\-.__

Haldensleben, °Charité Universitatsmedizin, Berlin

RA.34

DRFZ Programmbereich Epidemiologie

Therapieansprechen nach 3 Monaten

Wahrend 56% der RA-BEACON Patienten ein ACR20 Ansprechen erreichten,
lag der Anteil dieser Patienten in RABBIT nur bei 46%. Dahingegen wurden die
Treat-to-target Ziele Remission und niedrige Krankheitsaktivitat von Patienten
des RABBIT Registers haufiger erreicht (unabhangig vom Instrument).

Hintergrund

Der Januskinase (JAK)-Inhibitor Baricitinib wurde im Februar 2017 europaweit
zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis (RA) nach einem oder mehreren
DMARD-Versagen zugelassen. Im Gegensatz zu Tofacitinib, das in den USA/der
Schweiz schon seit 2012/2013 verfiigbar ist, gibt es zu Baricitinib bislang keine
Daten aus Beobachtungsstudien. 60
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Ziel dieser Untersuchung war es, Patienten unter Baricitinib-Therapie in der
arztlichen Routineversorgung zu charakterisieren.
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Methodik ) N | " RA-BEACON:
 Daten des Biologika-Registers RABBIT: RA-Patienten, die zwischen dem I \. I . I Erggecisslftivitét
1.5.2017 und 31.7.2018 entweder mit dem Beginn einer Baricitinib- 10 ““ - S
Therapie eingeschlossen wurden oder wahrend der Beobachtung in RABBIT 0 I .@I&.@I&.& I@ remsen
auf Baricitinib wechselten (Switcher) ACR20  DAS28-B3G SDA CDAI .
Ansprechen <2,6 <3,3 <2,8 Remission
* Vergleich der RABBIT-Patienten mit Patienten der Zulassungsstudie RA- <3,2 <11 <10 Niedrige Krankheitsaktivitat

BEACON! (Baricitinib-Behandlungsgruppe mit 4 mg/d)

* Far Patienten mit Baricitinib-Einschluss und mindestens einem Follow-up: Therapieansprechen nach S Monaten stratifiziert nach der

Anzahl vorheriger Biologika-Therapien

Mit steigender Anzahl vorheriger Biologika-Therapien sank die Ansprechrate
nach 3 Monaten Baricitinib-Therapie. Auf die absolute Reduktion des DAS28-
BSG hatte die Anzahl der Vortherapien keinen Einfluss.
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* Analyse des Therapieansprechens nach 3 Monaten
* Auswertung der Therapieabbrlche

1 Genovese et al. N Engl J Med. 2016;374(13):1243-52.

RA-BEACON: 1-2

N
o
|
|

angegeben: hohe Krankheitsaktivitat (85%), Wirkversagen (79%) oder
Unvertraglichkeit (26%) der vorherigen Therapie sowie rasche radiologische
Progression (13%) (Mehrfachnennungen maoglich).

Biologika-Therapien

® RABBIT: 23 Biologika-
Therapien
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Seit Mai 2017 wurden n=139 Patienten mit dem Beginn einer Baricitinib- p= Biologika-Therapien

Q
Therapie in RABBIT eingeschlossen, von 117 Patienten lagen Follow-up Daten 240 i ] RABBIT: Biologika-
vor. Als Grunde fur den Beginn einer Therapie mit Baricitinib wurden s 30 ’ } natv
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DAS28-BSG < 3,2 ADAS28-BSG > 1,2
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Weitere n=286 Patienten wurden wahrend ihrer Beobachtungszeit auf ACR20 Ansprechen

Baricitinib umgestellt (=Switcher).

Tabelle 1: Patientencharakteristika bei Einschluss/Switch

Therapieabbruch
Innerhalb der ersten 6 Monate brachen 22 Patienten (19%) die Baricitinib-

RA-BEACON RABBIT RABBIT . ’ 1ate = _

4 mg/d ol Teas Switcher Therapie ab. Als Grunde hierfir wurden am haufigsten Wirkversagen und

n=177 n=117 n=286 unerwunschte Ereignisse angegeben (darunter 2 schwerwiegende Infektionen
Weibliche Patienten 149 (84%) 36 (74%) 226 (79%) (Pyelonephritis, Vorfulsphlegmone)).
Alter in Jahren 56 + 11 59+13 59+ 12 Innerhalb der ersten 3 Monate Zwischen Monat 3 und 6
Krankheitsdauer in Jahren 14 £+ 9 11+9 14 + 10 s S 10 FEIEmUE

Abbruchgrinde: Abbruchgrinde:
Rheumafaktor positiv 128 (72%) 82 (71%) 205 (74%) 8x unerwiinschte Ereignisse 1x unerwiinschtes Ereignis
DAS28-BSG 66+11 47+14 44+13 5x erkversagen 9x Wirkversagen
1x Non-Compliance

BSG in mm/h 48 + 26 26 22 24 + 22
CRP in mg/I 20 + 25 14 £ 20 11+ 19 Sch|u35fo|geru ng
_ 1.7 +0,6 15+0,7 1,5+0,7 Die in die klinischen Studien mit Baricitinib eingeschlossenen RA-

Patienten weisen eine langere Krankheitsdauer und hdhere

Barichinib Doslerung: 4 mg/d H77 {100%) 104(89%) 735 (83%) Krankheitsaktivitat als Patienten aus der arztlichen Routine-
Vor:herig.e Biol.ogika-Therapien Versorgung auf.

Biologika-naiv 0 44 (38%) 14 (5%)

1-2 Therapien 129 (73%) 44 (38%) 105 (37%) Dies beeinflusst auch die Ergebnisse zur Wirksamkeit der

2 3 Therapien 45 (25%) 29 (25%) 167 (58%) Therapien: wahrend die ACR20-Raten fiir RABBIT-Patienten
150 (85%) 43 (37%) 146 (51%) deutlich geringer waren als in RA-BEACON, wurden die fur die
96 (54%) 82 (70%) 202 (71%) klinische Routine relevanten Treat-to-Target-Ziele Remission und

Angabe von Mittelwerten + Standardabweichung oder n (%).

niedrige Krankheitsaktivitat haufiger erreicht.
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