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SAF:

Continuacion del estudio IMPACT.

Objetivo:

O Evaluar si CZP (semanas 8-28) afadido a heparina + aspirina puede prevenir los resultados
adversos del embarazo (APO) mediados por la placenta en mujeres con SAF y anticoagulante

3 i Modified Intention-
|UPICO. Table 3: IMPACT Outcomes to-Treat
Primary Outcome N=350
Di = Otherwise Unexplained Fetal Death >10 Weeks' G i 3
iIseno: Preeclampsia or Placental Insufficiency Requiring Delivery <34 Weeks® -
Gestati
° Ensayo fase 2, abierto, de un solo brazo; N=57 (50 ITT). | Composite primary outcome N (%) 9'(18.0)
Infant survival N=50
. i f A= A Live births 47 (94)
° > <
AIPO. l\tAugrte fetal >10 sem, preeclampsia grave o parto <34 sem por insuficiencia T Iee Birts B o Dol e T o8
placeniaria. Non-obstetric Secondary Outcomes N=50
Maternal th bosis N(%) 1(2)
Resultados: Known adverse reaction to certolizumab 0
Obstetric Secondary Outcomes N=472
Arb 2R Gestational age at delivery
° APO: 18% (vs 40% en controles histéricos, p<0.05). With primary outcome, median (range) 31 (27-33)
Without primary median (range) 37 (32-39)
° Nacidos vivos: 94 % (47/50), todos sobrevivieron al alta. Preterm live births (<37 weeks’ gestation)
With primary outcome, N (%) 6(13)
S 5 a a q q n /i i ; e 2y
*  Sin infecciones graves ni brotes de lupus, ni cambios en aDNA, ACL o antiB2GPIigG ML ) S 1332
reeclampsia or placental insufficiency not requiring delivery <34 weeks 3(6)"
gestation, N (%) -
Conclusion: Small-for-for gestational age birthweight (<10th percentile)
With primary outcome, N (%) 3 (6)
. N A ] A B Without primary outcome, N (%) 6(13)
o Estudio con limitaciones (single arm, open label, no aleatorizado, controles histéricos) Neonatal death due fo p birth fo",r lampsia or placental ~
insufficiency, N (%)

o Los resultados de este estudio con reclutamiento en curso indican que el certolizumab parece

0855: Certolizumab Pegol to Prevent Adverse Pregnancy
Qutcomes in Patients with Antiphospholipid Syndrome and
Lupus Anticoagulant (IMPACT): Results from Ongoing
Recruitment of a Prospective, Single-Arm, Open-Label, Phase 2
Trial

Location: W192A-C

Presenting Author: Jane Salmon, MD - Hospital for Special Surgery

ser eficaz para prevenir resultados adversos mediados por la placenta en pacientes con SAF

de alto riesgo.
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L ES ) 1282: Real-world use of belimumab in childhood-onset SLE in
- Spain: cross-sectional analysis from a multicenter study
(JULES registry)

Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Alina Lucica Boteanu, MD - H.U. Ramén y Cajal

Objetivos: Identificar si el estado de baja actividad lupica BEL es un objetivo alcanzable en el LES de inicio en la infancia.
Resultados:

® 67 pacientes (26.8%) del registro JULES tratados con BEL, 86,6 % mujeres, con edad media al diagndstico de 12.9

(£3.2) afios y a lainclusion en el registro de 20,4 (+ 8,3 afios) r 1
o rfessenem EEL - Disease Activity & GC results:
°  Artritis (44.8%). * 19.4% of patients with BEL are in
*  Manifestaciones mucocutaneas (40.3%). inactive disease (SLEDAI 0-1)
*  Manifestaciones sistémicas (37.3%). 70.1% low disease activity :
*  Lupus Nefritis (26.9%). (SLEDAI 2-5) and 10.4% moderate
o Afectacién hematolégica (22.4%). activity.

* 74.6% had managed to

C La mayoria de los pacientes lograron baja actividad o inactividad:
completely withdraw prednisone

o E170.1% tuvo baja actividad de la enfermedad (SLEDAI 2-5).
° El19.4% tuvo enfermedad inactiva (SLEDAI 0-1).

\ - LN results:
El10.4% tuvo actividad moderada. 32.8% achieved complete remission
*  EI74.6% de los pacientes logré retirar completamente la prednisona. L and 10,4% partial remission 1
* EI77.6% de los pacientes continuaban con el tratamiento de BEL. rd

Conclusiones:

®* BEL es un tratamiento eficaz y seguro, permitié alcanzar un estado de baja actividad de la enfermedad y facilita
la retirada de GC.
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0642: Belimumab-Based Triple Therapy in Proliferative Lupus
Nephritis: Renal Outcomes and Glucocorticoid Tapering in a
Real-World Multicenter Cohort

Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Javier Narvaez, PhD - Hospital Universitario de Bellvitge

n= 38
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0642: Belimumab-Based Triple Therapy in Proliferative Lupus
Nephritis: Renal Outcomes and Glucocorticoid Tapering in a
Real-World Multicenter Cohort

Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Javier Narvaez, PhD - Hospital Universitario de Bellvitge

2439: Belimumab Versus Mycophenolate Mofetil in Lupus
Nephritis: A Real-World Comparative Analysis
Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Ahmad Alomari, MD — UCF / North Florida Hospital

n= 38

Renal Responses
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n= 1.036/grupo

Outcome Number and percentage ofevents 0Odds Ratio (95% P Value
Belimumab (N, %) @ MMF (N, %) (%))

Dialysis 17 (1.7%) 45 (4.7%) 0.36 (0.28-0.45) <0.001
ESRD 33 (3.5%) 60 (6.8%) 0.50 (0.36-0.68) 0.001
Renal 10 (1.0%) 55 (5.6%) 0.17 (0.09-0.31) <0.001
Transplant

Hospitalization 71 (21.0%) 89 (29.0%) 0.65 (0.47-0.89) 0.02
Opportunistic 22 (2.3%) 61 (6.3%) 0.35 (0.23-0.53) <0.001
Infections

All-Cause 39 (3.8%) 47 (4.5%) 0.82 (0.61-1.10) 0.38
Mortality

Belimumab vs. MMF for Lupus Nephritis
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Objetivo:

®  Evaluar la eficacia y seguridad del anifrolumab SC 120 mg semanal en LES

moderado-grave, comparado con placebo + tratamiento estandar.
Disefo:

® Ensayo fase 3, aleatorizado, doble ciego, 52 semanas.

®  N=346 (analisis interino en 220 pacientes).

®  Criterio principal: respuesta BICLA a semana 52.
Resultados:
®  Secumpli6 el endpoint primario: el 59.4% frente al 43.9 % de los pacientes alcanzaron
respuesta BICLA en la semana 52 con anifrolumab frente a placebo.
®  Mayor proporcién con reduccion de corticoides <7.5 mg/dia y menor riesgo de
brotes (HR 0.69).
® Efectos adversos similares entre grupos; infecciones graves 6.3% vs 3.5%; reacciones
locales leves.
Conclusién:

® Elanifrolumab SC semanal muestra respuesta significativa, buena tolerancia y un

perfil de seguridad y eficacia comparable al esquema IV 300 mg.

1545: Efficacy and Safety of Subcutaneous Anifrolumab in

Systemic Lupus Erythematosus: Interim Analysis of a Phase 3

Randomized Placebo-controlled Study
Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Susan Manzi, MD, MPH — Allegheny Health Network

484 —— Placebo (n=111) © Censored Placebo

369 Hazard ratio (95% Cl)= 2.1 (1.3-3.5)
Mominal p=0.0041

Palisnls with sustained BICLA responss (%)
B
L

—— Anifrolumab 120 mg (n=109) = Censored Anifrolumab 120 mg

T T
1] 4 & 12 3 [-] 20 24 28 32 36 40 44 48
Time since first dose in study (Weeks)
Number of patients at risk
Anifrolumay 120 mg ne108 108 103 94 a0 85 il 79 76 7 ;3 62 58
Placebo n=111 108 106 101 8@ o6 a5 94 ag 85 85 a0 7

52

&1
65
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1548: Anifrolumab in Systemic Lupus Erythematosus. Spanish
Multicenter Registry in Clinical Practice
Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Vanesa Calvo Rio, MD — Hospital Universitario Marqués
de Valdecilla, Immunopathology group, IDIVAL

Washington

Abstract Poster Presenter: Irene Carrion-Barbera, MD, PhD - University of

2450: Spanish Real-World Ambispective Multicenter Registry of
Anifrolumab in Systemic Lupus Erythematosus: Efficacy and
Safety at 3- and 6-Month Follow-Up (ANIFRO-Reu Study)

Location: Hall F1

1547: Anifrolumab in Systemic Lupus Erythematosus with
Renal Involvement: National Multicenter Registry in Clinical
Practice

Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Vanesa Calvo Rio, MD - Hospital Universitario Marqués
de Valdecilla, Immunopathology group, IDIVAL

1549: Improvement in Joint Activity in Adults with Systemic
Lupus Erythematosus Treated with Anifrolumab: Results from a

Real-World Cohort
Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Vasileios Kyttaris, MD, PhD — BIDMC

Location: Hall F1

1552: Treatment With Anifrolumab Prevents Long-Term
Cardiovascular Damage Accrual Compared With Real-World
Standard of Care in Patients With Systemic Lupus
Erythematosus: Findings From the LASER Study

Abstract Poster Presenter: Zahi Touma, MD, PhD - University of Toronto

Creatinine, eGFR and proteinuria levels
Creagnine (me/dy) G (mtmin)
Proteinuria (gr/24h)
12 1
1
08
06
04
0,2
0 0
basal 1 month 3 months 6 months 12 meses

~e=Creatinine ~=—Proteinuria ——eGFR

*p<0.05

n=54 TULIP 1 vs Cohorte Toronto SOC
TABLE 2: Joint Activity within the Study Population
::‘::.n:-‘ S Mk Resss Tender Joint Assessment Table 1. Change in cardiovascular SDI from baseline to year 4
Patients with _— Patients with Mean number ]
Period N inflammatory iz SO | inflammatory ofactive | SD et o o
arthritis, N (%) weiol arthritis, N (%) joints Estimand rograssion | Method |Parametar TWiPcoher | URC cshon | S | esnci e | Pvetoe
Baseline 54 20(54%) 29 42 37(69%) 65 7.3 St betwasn
Period 1 54 25 (460¢) 24 39 33(61%4) 50 63 e —
Period 2 54 22(41%) 22 3.9 30(56%) 37 52 R - =
Baseling: i index; Pariod 2: trindex, e Lorer | omesres |50 | oo hiuiod 000 | -00r-00m | oous | o0
1 regresniont | U owe [RobomiSE 5554 CEIE)
Y= -9.002.0.013 ] 0.031.0.071
= 5 =
AW [Meanchangem
AT e tumreared) | 501 . i) 2.083 “0.119,-0.007 | 0.029 2.001
= sPow | Robust SE 0.027
) . . ) - ET) ~5005,0.951 | 5:033,0.129
TABLE 3: Joint Activity among Patients with Inflammatory Arthritis at Baseline ] 1o 110
Meamchang
x10 el BTN P e 00% | som | -cossoome | ooz | sren
Swallan Jaint Assessment Tender Joint Assessment e AobusiSE CEIE ()
Patieriswith inflammatory e : ~ 1) EE A TR
arthritis Musabar.af active jolts rthritis joints S
N * Mean S0 N % Mean S~
Baseline 20 100% 54 45 37 100% 95 71 T
Period 1 2 0% 43 a5 2 86% 67 61 S
Period2 19 66% 4.0 a6 27 79 52 57
. - -
1
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1392: Cancer Mortality in Sjogren’s Disease: Disproportionate
Increase in Mortality from Cancers in Sjogren’s Disease
Relative to All-Cancers

Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Margaret Essien, BS — University of California Los
Angeles

Obijetivo:

o Evaluar las tendencias de mortalidad por cancer asociada a S. Sjogren (SS) en EE.UU. entre 1999-2020.
Métodos:

o Analisis poblacional con datos nacionales de mortalidad.

o Comparacién entre cancer en SS y todos los canceres (ajuste por edad y demografia).

o También se calculé en linfoma no Hodgkin (neo mas frecuente en SS) y dermatopolimiositis (como otra enfermedad autoinmune).
Resultados:

S 7.817 muertes por SS; 1.395 (17.8%) con cancer asociado (SS+cancer).

O Mientras la mortalidad por todos los canceres |, la de Sjogren + cancer (SjD-C) 1 significativamente en la ultima década
(APC + 4.0 %/afo; p<0.01). (APC= cambio porcentaje anual)

o En el periodo completo, SS-Cancer: APC +1.54% vs todos los canceres: —1.50%.

° Mayor mortalidad en mujeres, blancos no hispanos, >65 afos y residentes del oeste de EE. UU. -
° | muertes por neoplasias hematolégicas, pero 1 cancer de pulmoén en la Ultima década. - -
Conclusién: -

o La mortalidad por cancer en SS mostré una tendencia creciente en la Ultima década, mientras que la mortalidad por cualquier tipo
de cancer disminuy6 .Se necesitan estudios poblacionales prospectivos para identificar las causas subyacentes de este aumento.




1680: Major

) Sjog ren salivary gland ultrasonographic features of lymphoma and high
lymphoproliferative risk lesions in Sjogren’s Disease: a

systematic review

Location: S103

Presenting Author: Valeria Manfré, MD - Division of Rheumatology, Department of
Medicine, University of Udine, Italy

Diseio:
Revision sistematica de 15 estudios (13 articulos, 2 resimenes); riesgo de sesgo bajo—moderado.

Linfoma (121 casos):
C Lesiones focales en 45/117 casos: masa glandular dominante hipoecoica a anecoica con caracteristicas variables.
C Parénquima circundante: afectacion moderada—grave en los 3 estudios que lo evaluaron.
C Afectacion difusa: descrita en 10/13 estudios, con puntuaciones SGUS moderadas—graves.

Lesiones de alto riesgo linfoproliferativo (161 casos): Descritas en 9/15 estudios incluidos.
C Lesiones focales: 11/16 casos; heterogéneas, similares al linfoma.
C Parénquima circundante: 1 estudio lo informa como grave.
c Afectacion difusa: SGUS moderada—grave frecuente.

Conclusion: ~

c tanto el linfoma como las lesiones de alto riesgo linfoproliferativo pueden manifestarse como una lesion focal hipoanecoica o
una afectacion difusa con puntuaciones SGUS moderadas-graves.

C Existe gran heterogeneidad en la descripcion ecografica: necesidad de estandarizacion.







ESClerOSIS SIStem ICa Systemic Sclerosis-Associated Interstitial Lung Disease: a

Obijetivo:

Métodos:

Resultados:

Conclusion:

J/
/
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1562: Vasodilation with Prostanoids Influences Progression of

EUSTAR Cohort Study
Location: Hall F1

Abstract Poster Presenter: Cosimo Bruni, MD, PhD - University of Zurich

Evaluar el impacto de los vasodilatadores vasoactivos (VVD) —especialmente prostanoides— sobre la progresion funcional de la EPl asociada a
esclerosis sistémica (ESc-EPI) en practica real.

1.950 pacientes con ESc-EPI (sin HTP): Analisis de 5.360 visitas de la base EUSTAR.
VVD: antagonistas de endotelina, iPDE5 y prostanoides (=3 meses).
Progresién funcional EPI: definida por cinco criterios a 12+3 meses (| FVC, DLCO , 1 NYHA).

VVD usados en 10-25 % de las visitas; prostanoides los mas frecuentes.

La progresion anual de EPI oscil6 entre 13—42 % segun la definicion

Las interacciones significativas entre prostanoides y marcadores de vasculopatia (Ulceras digitales (UD) y DLCO) mostraron que:
O Prostanoides se asociaron con menor declive funcional en pacientes sin UD y con DLCO >70 %.
S Sin efecto protector en pacientes con UD (sélo si DLCO >100 %).

Mortalidad 15.6 %; seguimiento 5,7 afos( 2.8-9.9afos) , VVD sin efecto independiente sobre supervivencia.

,//

—~
La exposicion a prostanoides se asocia con un menor riesgo de progresion de la EPI en pacientes con vasculopatia leve (ausencia de UD, mayor DLCO)
aunque sin impacto en la mortalidad. Se necesitan mas estudios para confirmar los efectos beneficiosos de los prostanoides en la EPI con ESC.

-
~
-

Progression A) FVC decline 210%, or 5-9% DLCO decline 215%  18.3%

Progression B) FVC decline 25% or DLCO decline 210% 42.1%
Progression C) FVC decline 210% 132%
Progression D) FVC decline 25% 28.2%

Progression E) Worsening of NYHA class. 175%
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