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La Comision Europea aprueba el uso de Xeljanz®
(tofacitinib) para el tratamiento de la espondilitis
anquilosante activa

Los pacientes tratados con Xeljanz® 2 veces al dia tuvieron una respuesta
ASAS20 significativamente mayor con tofacitinib, 56,4%, frente al grupo
tratado con placebo

Tofacitinib es el primer y Gnico inhibidor oral de la Janus quinasa (JAK)
aprobado para cinco indicaciones en la Union Europea

Madrid, 29 de noviembre de 2021.- La Comisién Europea ha aprobado Xeljanz® (tofacitinib)
5 mg dos dosis diarias para el tratamiento de la espondilitis anquilosante (EA) activa en adultos
gue no han respondido adecuadamente a la terapia convencional. De esta forma, Xeljanz® se
convierte en el primer y Unico inhibidor oral de la Janus quinasa (JAK) aprobado para cinco
indicaciones en la Unién Europea, entre las que se incluyen los adultos con artritis reumatoide
(AR) activa de moderada a grave, los adultos con artritis psoriasica (APs) activa, los adultos
con colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave y los pacientes de 2 afios 0 mas con artritis
idiopatica juvenil poliarticular (AIPc) y artritis psoriasica juvenil activas.

"La espondilitis anquilosante es una enfermedad inmunomediada cronica y debilitante que
afecta a la vida de mas de un millén de personas en la Union Europea que necesitan opciones
de tratamiento adicionales"?, dijo el doctor Daniel Arumi, director médico de Inflamacion e
Inmunologia de Pfizer Espafia. "Estamos orgullosos de que tofacitinib, un tratamiento sin
inyeccion ni infusion, esté a disposicion de los pacientes "

La aprobacion de tofacitinib para la espondilitis anquilosante se basa en los datos de un
estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo que evalu6
la eficacia y la seguridad de dos dosis diarias de tofacitinib 5 mg frente a placebo en 269
pacientes adultos con espondilitis anquilosante activa. El estudio cumplié su criterio de
valoracion primario al mostrar que, en la semana 16, el porcentaje de pacientes que
alcanzaron una respuesta de Assessment in SpondyloArthritis International Society 20
(ASAS20) fue significativamente mayor con tofacitinib (56,4%) frente a placebo (29,4%)
(p<0,0001). Ademas, el porcentaje de respuesta al ASAS40 fue significativamente mayor con
tofacitinib (40,6%) frente a placebo (12,5%) (p<0,0001), un criterio de valoracién secundario
clave del estudio?. Los ASAS20/40 se utilizan para definir la mejora o la respuesta al
tratamiento?.
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Acerca de la espondilitis anquilosante

La espondilitis anquilosante (EA) es una enfermedad cronica e inflamatoria que afecta en los
primeros afios de la edad adulta. Los primeros sintomas suelen aparecer antes de los 30 afios
y rara vez aparecen despueés de los 45. Los sintomas de la EA incluyen dolor cronico y rigidez
en la espalda y las caderas y pueden impactar negativamente en la calidad de vida*. Con el
tiempo, algunos pacientes pueden experimentar la fusion de las vértebras de la columna
vertebral®. Se estima que mas de un millén de personas en la Unién Europea conviven con
espondilitis anquilosante?.

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al
desarrollo de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas.
Con una trayectoria de mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por
la I+D para dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la ciencia y la
tecnologia, asi como su aplicacion médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la
cartera de medicamentos y que la innovacion farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan
de manera rapida, asequible, fiable y con transparencia, de acuerdo con los mas altos estandares de
calidad y seguridad. Para mas informacion www.pfizer.es
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