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La importancia del control de la inflamaciéon temprana
en un desorden sistémico inmune

Indicacion 1
HUMIRA [Summary of Product Characteristics AbbVie Ltd; May 2017].
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Es un desorden inflamatorio sistémico inmunomediado

1 de cada 2 pacientes con Ell desarrollan una MEIS a lo largo del curso de la enfermedad
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ESTUDIO DE LA VIDA REAL: INSPIRADA

Los pacientes tratados con HUMIRA
obtuvieron unarespuesta clinica
rapida, medida por SCCAI, desde

la semana 2 hastala semana 8°
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Pacientes con remision clinica (%)
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7 4% 1HMTeTe
de los pacientes con HUMIRA alcanzaron la

respuesta clinica por SCCAI* en |a semana 2

Semana 2

* El indice de actividad de la Colitis Clinica SiImple

Los pacientes tratados con HUMIRA
obtuvieron unaremisionclinicadesde
la semana 2 hasta la semana 26
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Durante el tratamiento con HUMIRA
se observo una disminucion
progresiva de las MEIS

25 L
B Artritis
Pioderma gangrenoso
B Eritema nudoso
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20 1911 ’ B Uveitis

«» Cualquier MEIS
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COLITIS ULCEROSA

Pacientes con CU experimentan eficacia
sostenida con HUMIRA

Semanady 52

Semanady 52

Ultra 2: tasas remision clinica3 Ultra 2: tasas respuesta clinica3
100 _ 100 _
B HUMIRA 160 mg/80 mg/40 mg (n=248) H HUMIRA 160 mg/80 mg/40 mg (n=248)
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(P=0.019) (P=0.004) (P<0.001) (P=0.002)
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Semanagdy 52

Ultra 2: tasas cicatrizacion mucosa 3
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Pacientes con tasas cicatrizacion mucosa (%)
N
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- Il HUMIRA 160 mg/80 mg/40 mg (n=248)

H Control (n=246)

25%

Semana 8 Semana 52
(P=0.032) (P=0.009)
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La remision clinica libre de corticoides en pacientes adalimuma
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con CU incrementa con el uso de HUMIRA 34

ULTRA 1,2y 35
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Semana 16 Semana 52 Semana 112 Semana 160 Semana 208
(n=325) (n=242) (n=166) (n=140) (n=125)

Adaptado de Colombel et al, 2014.
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Datos del mundo real HUMIRA en CU activo de intensidad moderada a grave
El aumento de la dosis puede contribuir a que los pacientes adalimumab
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adecuados recuperen la respuesta y la remision.

Analisis del estudio INSPIRADA: Pacientes que logran la respuesta clinica* y la remision’
seglin SCCAI después del aumento de la dosis a HUM IRA de 40 mg por semana.’
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6 4% de los pacientes (n=82/129) alcanzaron una
respuesta clinica * en laSemana 26

NRI
64%
33% de los pacientes (n=43/129)
- alcanzaron remision clinica’
en la Semana 26
33%
Respuesta Remision
Clinica Clinica

Adaptado de Travisetal,2017

*La respuesta clinica se definid como una disminucion en SCCAI > 2 con respecto a la basal
"La remision clinica se definié como SCCAI < 2

Subanalisis del estudio INSPIRADA: Pacientes que logran la respuesta

clinica* y la remision® segun SCCAI después del aumento de la
dosis a HUMIRA de 40 mg por semana.>

El indice de Actividad de Colitis Clinica Simple (SCCAI) es una
medicion de los resultados enfocados en el paciente que esta
conformado por 6 preguntas sobre la actividad de la enfermedad.

El perfil de seguridad de HUMIRA entre
pacientes a quienes se les aumento la dosis
concordd con el de los pacientes a quienes
no se les aumento la dosis.

Algunos pacientes que experimentan una disminucion en la
respuesta pueden beneficiarse con un aumento en la frecuencia
de la administracion de dosis a HUMIRA 40 mg cada semana.

Se adjudicaron los datos faltantes utilizando la adjudicacién para respuesta/ remision de los pacientes que no respondieron al tratamiento

Limitaciones del estudio: El disefio del brazo de tratamiento simple de etiqueta abierta representa las limitaciones del presente estudio y
puede dar como resultado distintos tipos de sesgo. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de interpretar los resultados.
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En los estudios, randomizados y controlados, con HUMIRA

Los pacientes lograron resultados rapidos y sostenidos

Remision clinica*

Estudio de induccion CLASSIC-I

(pacientes que nunca recibieron antiTNF)®
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(P<0.001)
Semana 4

Estudio de induccion GAIN (pacientes que recibieron infliximab)' 21%
(n=159) de pacientes que recibieron HUMIRA 160 mg/80 mg* lograron
remision clinica en laSemana 4 frente a 7% (n=166) con placebo (P<0.001)"

EOW= cada dos semanas; EW= cada semana; NS= no significativo;

TNF= factor de necrosis tumoral.

*la remision clinica se definié como la puntuacion del indice de la actividad de la
enfermedad de Crohn (CDAI) <150 puntos.

fiCriterio de evaluacion primario.

Pacientes en remision (%)

Semana 26y 56

Mantenimiento de la remision clinica*

Estudio de mantenimiento CHARM (pacientes que recibieron
antiTNFy que tuvieron respuesta clinica en la Semana 4 [n=499/854])’

100
| I HUMIRA 40 mg EOW:"
H HUMIRA 40 EWr
B Placebo
80
60
40 a47%
40% 41%
36%
20
7%
0
(P<0.001) (P<0.001)
Semana 26 Semana 56

i Los pacientes pueden haber experimentado infliximab o cualquier no antagonista
de TNF no HUMIRA (disponible en el momento)

S La cicatrizacion completa de la mucosa se definié como la ausencia de ulceracion
en la mucosa en el examen endoscopico.

TLa respuesta se definié como la disminucién en las puntuaciones de CDAI =70
puntos en la Semana 4 en comparacién con la basal.
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Semana 12y 52

Cicatrizacion de la mucosa’

Estudio de induccion y mantenimiento EXTEND
(pacientes que nunca recibieron y recibieron antiTNF")8

Pacientes con cicatrizacion de la mucosa (%)

100
| HUMIRA terapia de mantenimiento (n=62)
B Control (después de la dosis de
m iInduccion de etiqueta abierta con
30 HUMIRA) (n=61)
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Mejores resultados clinicos con el tratamiento temprano L
\ WO lﬁUWM

Los pacientes tratados con HUMIRA con una duracion de la enfermedad <2 afos lograron tasas de
remision significativamente mayores* ya en la Semana 4 y lo sostuvieron hasta la semana 527

Analisis combinado: tasas de remision clinica* por duraciéon de la enfermedad ?

100 [ H HUMIRA 40 mg (EOW + EW)
B Placebo (después de la dosis de inclusion de HUMIRA)

30

Los pacientes con tratamiento temprano
con HUMIRA en el curso de su enfermedad

60

tuvieron resultados significativamente
mejores durante 52 semanas’

53.5%
48.0% %
44-9% | 44.6% 45:3% 475" 462%
S 40+ | 202%
33.8% La tasa general de eventos adversos

(EA), EA serios, EA que originan

o discontinuacion, y las enfermedades
malignas fueron similares entre los grupos
de duracion de la enfermedad. 7

0

P<0.001 P=0.006 P=0.004 P<0.001 P=0.009
Semanad Semana 8 Semana 12 Semana 26 Semana 525

Pacientes en remision (%)

Adaptado de Panaccione et. al, 2017.

Las tasas de remision (CDAI <150 o HBI<5) se analizaron dentro de los grupos de duracion de la enfermedad de 4 a 52 semana usando la prueba de Cochrane-Armitage. Se usé una imputacion
modificada del paciente que no responde para los datos omitidos, en los pacientes que se trasladaron a la administracion de HUMIRA de rama abierta cada dos semanas o cada semana para la
exacerbacion/no respuesta reportados de acuerdo con su respuesta observada. Las tasas de eventos adversos se informaron se informaron por duracion de la enfermedad en la basal.

* La remision clinica se definié com puntuacién de Indice de la Actividad de la Enfermedad de Crohn (CDAI) de <150 puntos o el Indice de Harvey-Bradshaw (HBI) <5.

S Datos de la Semana 52 de los estudios de CDAI Unicamente. El nimero de pacientes en los grupos de duracidn de la enfermedad <2afios, 2 a 5 afios y >5 afios fueron 118, 171y 669, respectivamente.
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Multiples enfermedades inmunomediadas
comparten un factor comun: el TNF-o
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HUMIRA"®

esta aprobado
para controlar la
Inflamacion en

16 indicaciones,

mas que cualquier
otro bioldgico
disponibles”
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Administracion de dosis de HUMIRA : “”L!.!m'm‘

o deslinalion yon
en pacientes adultos con CU y EC moderada a severa 57 ’

AHORA

INDUCCION
2 (dos) inyectores de 80 mg

MANTENIMIENTO
1 (un) inyector de 40 mg

. ® e e 00 = O
SEMANA 0 SEMANA 2 CADA 2 SEMANAS
160 mg 80 mg 40 mg 80 mg

La nueva
Inyeccion de
HUMIRA 80 mg /0.8mL
reduce a la mitad el
numero de dosis de
Induccion

1 (un) inyector
de 40 mg
cada semana

4 (cuatro) inyectores 2 (dos) inyectores
de 40 mg de 40 mg

HUMIRA [Summary of Product Characteristics AbbVie Ltd; May 2017].
HUMIRA AC 20 DI-2019-5837-APN-ANMAT#MSYDS
HUMIRA AC 40 DI-2019-5836-APN-ANMAT#MSYDS
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ENFERMEDAD COLITIS
DE CROHN ULCEROSA
La hueva
Inyeccion de
HUMIRA 80 mg/0,8ml Z [DOB]EI% E}%ORES 1 [UI;\IE] ;}%Yﬁ%TUR

. SOI UCiOneS reduce a la mitad el

numero de dosis de

VYA enfocadas en induccion
{@FH los pacientes con
enfermedades cronicas

iInmunomediadas.

i F 74 v;V
E

453 EN PACIENTES
| s | OPTIMIZADOS

perionc: Hlcacion
exfﬁR!i!/éfa HUMIRA AC Adalimumab 80mg/0.8mL U U U
/)ac/em&e con el fin de mejorar la comodidad

de los pacientes

MISMA

eficaciy P /l/LC/U !}7/0

Y sequridad S
. THUMIRAWE SUR SSuawaiii voonmr U
leslinodion yow- Resoluciéon N° 455§/2019 - S0mo

Porspecto HUMIRA AC Adalimumab 80mg/0,8mL aprobado por ANMAT
segun disposicion DI:2019-5834-APN-DGA#ANMAT.
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Rapidez de accién en pacientes

con Colitis Ulcerosa.

i)
Desde los estudios pivotales,
hasta los de la vidareal,

HUMIRA® demuestra resultados
rapidos y eficaces.
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HUMIRA" es un opcion para los
pacientes con Colitis Ulcerosa NAIVE
y COn experiencia previa a biologicos.

v
v
v

16 indicaciones aprobadas
Indicaciones de HUMIRA®
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CODIGO

Producto importado y distribuido por AbbVie S.A.

La informacion completa de prescripcion esta a disposicion

de los profesionales médicos en la Direccion Médica de AbbVie, :
Ing. Butty 240, Piso 13, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, teléfono 5282-7200 be\/|e



