
FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1  

C or E vit a s St ati sti c al A n al ysi s Pl a n:   A n al ysis of t of a citi ni b i niti at ors wit h Ps A : 

P h as e II F oll o w -u p A n al ysi s  

Pr e p ar e d f or:  Pfi z er  

Pr e p ar e d b y:  , M S 

9  D e c e m b er 2 0 2 1  
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Titl e:  A n al y si s of t of a citi ni b i niti at or s wit h P s A 

O v er all Ai m:  T o d es cri b e b as eli n e d e m o gr a p hi c, t h er a p y hist or y, a n d dis e as e a cti vit y c h ar a ct eristi cs  a n d  

ass ess  c h a n g e i n  dis e as e a cti vit y m e as ur es si x m o nt hs aft er i niti ati o n  of t of a citi ni b  

T o a c c o m plis h t h e o v er all ai m, w e  will : 

O bj e cti v e 1 : S u m m ariz e p ati e nt c h ar a ct eristi cs at b as eli n e a n d c al c ul at e c h a n g es i n v ari o us dis e as e 

a cti vit y m e as ur es  o v er ti m e  a m o n g all eli gi bl e i niti at ors of t of a citi ni b  

O bj e cti v e 2:  S u m m ariz e p ati e nt c h ar a ct eristi cs at b as eli n e a n d c al c ul at e c h a n g es i n v ari o us dis e as e 

a cti vit y m e as ur es s e p ar at el y f or m o n ot h er a p y a n d c o m bi n ati o n t h er a p y i niti at ors, a n d 

c o m p ar e  t h es e gr o u ps 

D efi niti o ns : 

•  Or al s m all m ol e c ul es  (O S Ms) : m et h otr e x at e, l efl u n omi d e, s ulf as al a zi n e, a pr e mil ast  

•  T of a citi ni b m o n ot h er a p y: i niti ati o n of t of a citi ni b wit h n o ot h er ( pr e -e xisti n g or n e w) D M A R D 

pr es cri pti o ns  

•  T of a citi ni b c o m bi n ati o n t h er a p y: i niti ati o n of t of a citi ni b wit h a c o n c o mit a nt ( pr e -e xisti n g or 

n e w) pr es cri pti o n of a t l e ast o n e O S M  

R e gi str y  d e s cri pti o n : 

C or E vit as’ Ps ori ati c  Art hritis/ S p o n d yl o art hr o p at h y  R e gistr y  is a pr o s p e cti v e,  m ulti c e nt er,  
o bs er v ati o n al  dis e as e – b as e d r e gistr y  t h at w as  st art e d M ar c h  2 0 1 3.  

Fr o m i niti ati o n u ntil  A pril 2 0 1 7,  i n cl usi o n crit eri a i n t h e r e gistr y w er e as  f oll o ws: 

•  M e et  di a g n osti c  crit eri a  f or ps ori ati c  art hritis  ( Ps A), a n k yl osi n g s p o n d ylitis  ( A S), a xi al  or  
p eri p h er al  S p A  

•  A g e  ≥  1 8  y e ars  of a g e  as  of  t h e p ati e nt’s  Ps A/ S p A  di a g n osis  

•  S u bj e ct  m ust  b e  a bl e  a n d  willi n g t o pr o vi d e  c o ns e nt  

Fr o m A pril 2 0 1 7  u ntil  F e br u ar y  2 0 1 8,  t h e i n cl usi o n crit eri a w er e  m o difi e d as  f oll o ws: 

•  M e et  di a g n osti c  crit eri a  f or a n k yl osi n g s p o n d ylitis  ( A S), a xi al  or p eri p h er al  S p A  or  Ps A  

•  A g e  ≥  1 8  y e ars  of a g e  as  of  t h e p ati e nt’s  Ps A/ S p A  di a g n osis  

•  S u bj e cts  n e e d e d t o  b e  di a g n os e d  wit h ps ori ati c  art hritis  ( Ps A) b y t h eir  r h e u m at ol o gist or  m e et  
t h e m o difi e d  N e w  Y or k  cl assifi c ati o n  crit eri a  f or a n k yl osi n g s p o n d ylitis  ( A S) 

•  S u bj e cts  n e e d e d  t o b e  a  n e wl y  pr es cri b e d  (first ti m e) us er  of  a n  F D A -a p pr o v e d  eli gi bl e  bi ol o gi c  f or 
t h e tr e at m e nt of  Ps A  or  A S  at  ti m e of  e nr oll m e nt.  Eli gi bl e  bi ol o gi cs  f or i n cl usi o n i n t h e 
r e gistr y i n cl u d e a b at a c e pt,  a d ali m u m a b,  c ert oli z u m a b,  et a n er c e pt,  g oli m u m a b,  i nfli xi m a b, 
s e c u ki n u m a b,  ust e ki n u m a b  ( o nl y F D A a p pr o v e d f or  Ps A).  

Fr o m F e br u ar y 2 0 1 8  u ntil O ct o b er 2 0 1 8 , t h e i n cl usi o n crit eri a w er e  m o difi e d  as  f oll o ws: 

•  N o n -bi ol o gi c  m e di c ati o ns  h a v e  b e e n  a d d e d  as  eli gi bl e  m e di c ati o ns  f or e nr oll m e nt  of  p ati e nts  
di a g n o s e d wit h P s ori ati c Art hritis.  

•  Eli gi bilit y  f or Ps ori ati c  Art hritis  p ati e nts  h as  b e e n  e x p a n d e d  t o i n cl u d e p ati e nts  c urr e ntl y  o n  a n  
eli gi bl e  m e di c ati o n at  t h e ti m e of  e nr oll m e nt.  

Fr o m O ct o b er 2 0 1 8 u ntil A u g ust 2 0 1 9 , t h e e nr oll m e nt crit eri a w er e m o difi e d as f oll o ws: 
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•  F or Ps A p ati e nts, o nl y i n ci d e nt us ers ( eit h er pr es cri b e d or a ct u all y r e c ei vi n g first d o s e o n t h e d a y 
of t h e e nr oll m e nt visit) of eli gi bl e m e di c ati o ns ar e eli gi bl e. P ati e nts w h o ar e pr e v al e nt us ers 
( c urr e ntl y r e c ei vi n g a m e di c ati o n or first d o s e r e c ei v e d pri or t o th e e nr oll m e nt visit) ar e n o 
l o n g er eli gi bl e f or n e w e nr oll m e nt. 

•  1: 2 e nr oll m e nt r ati o is d efi n e d as o n e ( 1) I L -1 7 i n hi bit or or J A K -i n hi bit or t o e v er y t w o ( 2) 
bi ol o gi cs.  

 
Fr o m A u g ust 2 0 1 9 f or w ar d, t h e e nr oll m e nt cri t eri a w er e e x p a n d e d as f oll o ws: 

•  A pr e mil ast ( Ot e zl a) h as b e e n a d d e d as a n eli gi bl e m e di c ati o n at e nr oll m e nt.  

•  Eli gi bl e di a g n o s es at e nr oll m e nt will n o w i n cl u d e Ps A, A S ( p er m o d N Y), or A xi al S p o n d yl o art hritis 
( p er A S A S), r a di o gr a p hi c or n o n-r a di o gr a p hi c.  

 

C or E vit as p ati e nts  a n d t h eir  r h e u m at ol o gists c o m pl et e  q u esti o n n air es,  i n cl u di n g i nf or m ati o n o n  
l a b or at or y m e as ur e m e nts a n d r a di o gr a p hi c  r es ults fr o m r o uti n e visits,  at  a p pr o xi m at el y  6 -m o nt h 
i nt er v als. 

 

St u d y C o h ort:  

F or t his a n al y sis, t h e eli gi bl e p o p ul ati o n will b e s el e ct e d usi n g t h e  f oll o wi n g crit eri a: 

•  H a v e a di a g n o sis of P s A  

•  I niti at e t of a citi ni b m o n ot h er a p y or i n c o m bi n ati o n wit h O S Ms  ( pr e-e xisti n g or c o n c urr e nt) 
d uri n g or aft er D e c e m b er 2 0 1 7  

•  H a v e a f oll o w -u p visit o c c urri n g si x ( ± 3) m o nt hs aft er i niti ati o n  

I niti at ors will b e i n eli gi bl e f or a n al ysis if: 

A n y i niti ati o ns r e s ult i n a c o m bi n ati o n of t of a citi ni b wit h T N Fi or n o n -T N Fi b D M A R D s, w h et h er m ulti pl e 
i niti ati o ns o c c ur at t h e s a m e ti m e or a n e w t h er a p y is a d d e d t o a n e xisti n g r e gi m e n 

 

A n al y si s:  

Mil est o n e 1:  

C o nsi d er t h e d e m o gr a p hi c, p ati e nt , a n d dis e as e c h ar a ct eristi cs of all eli gi bl e t of a citi ni b i niti at ors i n T a bl e 

1 . C at e g ori c al v ari a bl es will b e e x a mi n e d usi n g fr e q u e n ci es a n d pr o p orti o ns. C o nti n u o us v ari a bl es will b e 

s u m m ariz e d usi n g d es cri pti v e st atisti cs ( m e a n, st a n d ar d d e vi ati o n, mi ni m u m, 2 5 % p er c e ntil e, m e di a n, 

7 5 % p er c e ntil e, m a xi m u m).  

I n T a bl e 2 , w e will pr es e nt t h e t h er a p y st at us of i niti at ors at t h e si x-m o nt h f oll o w -u p visit.  

T a bl e 3  will e x a mi n e t h e o ut c o m e s of i nt er est at t h e si x -m o nt h f oll o w -u p visit. Bi n ar y o ut c o m es will b e 

pr es e nt e d as r es p o ns e r at es wit h 9 5 % CI usi n g n or m al a p pr o xi m ati o n t o bi n o mi al pr o p orti o ns , a n d 

s u m m ar y st atisti cs ( n, m e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0])  b as eli n e, si x -m o nt h, a n d c h a n g e i n c o nti n u o us 

o ut c o m es  will als o b e pr es e nt e d . 
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Mil est o n e 2:  

T h e a n al ys es str atifi e d b y m o n o - a n d c o m bi n ati o n t h er a p y f or t his mil est o n e will b e c o m pl et e d w h e n 

t h e s a m pl e r e a c h es at l e ast 1 0 0 i niti at ors i n b ot h m o n o- a n d c o m bi n ati o n t h er a p y gr o u ps.  

C o nsi d er t h e d e m o gr a p hi c, p ati e nt, a n d dis e as e c h ar a ct eristi cs of t h e t of a citi ni b m o n ot h er a p y a n d 

c o m bi n ati o n t h er a p y i niti at ors i n T a bl e 4 . C at e g ori c al v ari a bl es will b e e x a mi n e d usi n g fr e q u e n ci es a n d 

pr o p orti o ns,  a n d, w h e n s a m pl e si z e all o ws f or si g nifi c a n c e t esti n g, diff er e n c es a cr o ss t h er a p y p att er ns 

will b e t est e d usi n g c hi -s q u ar e or Fis h er e x a ct t est s. C o nti n u o us v ari a bl es will b e s u m m ariz e d usi n g 

d es cri pti v e st atisti cs ( n, m e a n, st a n d ar d d e vi a ti o n, mi ni m u m, 2 5 % p er c e ntil e, m e di a n, 7 5 % p er c e ntil e, 

m a xi m u m). W h e n s a m pl e si z e all o ws f or si g nifi c a n c e t esti n g, diff er e n c es a cr oss t h er a p y gr o u ps will b e 

t e st e d usi n g Wil c o x o n r a n k s u m  t e sts. 

I n T a bl e 5 , w e will pr es e nt t h e t h er a p y st at us of i niti at ors at t h e si x-m o nt h f oll o w -u p visit.  

T a bl e 6  will e x a mi n e t h e o ut c o m e s of i nt er est at t h e si x -m o nt h f oll o w -u p visit. T h e c h a n g e fr o m b as eli n e 

t o si x m o nt hs i n c o nti n u o us o ut c o m es will b e a n al y z e d usi n g a n a n al ysis of c o v ari a n c e m o d el wit h fi x e d 

eff e ct s f or tr e at m e nt gr o u p a n d b as eli n e v al u e. F or c o nti n u o us o ut c o m es, w e will n ot i m p ut e missi n g 

v al u es. Als o, f or t h o s e dis c o nti n ui n g t h er a p y pri or t o f oll o w-u p, w e will us e t h e v al u e i m m e di at el y pri or 

t o dis c o nti n u ati o n as t h e f oll o w-u p v al u e. W e will pr es e nt L S M e a ns ( st a n d ar d err or) f or e a c h t h er a p y 

gr o u p as w ell as t h e diff er e n c e i n t h e L S M e a ns ( st a n d ar d err or), 9 5 % CI a n d p -v al u e . Bi n ar y o ut c o m e s 

will b e pr e s e nt e d a s r e s p o n s e r at e s wit h 9 5 % CI s u si n g n or m al a p pr o xi m ati o n t o bi n o mi al pr o p orti o n s. W e 

w ill pr o vi d e c o m p ari s o n s of r e s p o n s e r at e s b et w e e n gr o u p s wit h 9 5 % CI s a n d p- v al u e s u si n g n or m al 

a p pr o xi m ati o n f or t h e diff er e n c e i n bi n o mi al pr o p orti o n s. A s a s u p p orti v e a n al y si s, tr e at m e nt diff er e n c e 

b et w e e n t h e gr o u p s will b e a s s e s s e d u si n g l o gi sti c r e gr e s si o n m o d el s wit h tr e at m e nt gr o u p a s t h e s ol e 

c o v ari at e.  F or bi n ar y o ut c o m es, w e will i m p ut e n o n -r es p o ns e f or missi n g v al u es a n d f or t h o s e p ati e nts 

dis c o nti n ui n g t h er a p y pri or t o f oll o w -u p . 

I n T a bl e 7 , w e will pr es e nt s u m m ar y st atisti cs (n, m e a n ( S D), [ P 0 , P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]) f or c o nti n u o us 

o ut c o m es f e at ur e d i n T a bl e 3 at b as eli n e, si x m o nt hs, a n d t h e diff er e n c e fr o m b as eli n e t o si x m o nt hs  

o v er all a n d b y t h er a p y gr o u p . 

 

C h ar a ct eri sti c s of I nt er e st:  

T h e f oll o wi n g c h ar a ct eristi cs will b e ass ess e d o n i n d e x d at e: 

•  A g e  

•  S e x  

•  R a c e  

•  W or k st at us  

•  B MI ( c o nti n u o us a n d c at e g ori c al)  

•  D ur ati o n of P s A s y m pt o m s  

•  Ti m e si n c e P s A di a g n o sis  

•  Ti m e si n c e o ns et of P s O  

•  P h y si ci a n -r e p ort e d c o m or bi dit y hist or y 
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o  C er e br o -c ar di o v as c ul ar dis e as e ( C V D) a  
o  D e pr essi o n  
o  D i a b et es m ellit us 
o  A n y c a n c er ( e x cl u di n g N M S C)  
o  N M S C  
o  H T N  
o  H y p erli pi d e mi a  
o  Cr o h n's dis e as e  
o  A n xi et y  
o  P s ori asis 
o  F i br o m y al gi a 
o  S eri o us i nf e cti o ns b  
o  M et a b oli c s y n dr o m e  
o  Ul c er ati v e c olitis  
o  U v eitis  

•  S m o ki n g st at us  
o  F or m er, C urr e nt, N e v er  
o  N u m b er ci g ar ett es s m o k e d p er d a y  
o  S m o ki n g d ur ati o n  

•  Al c o h ol us e  
o  Y e s/ N o  
o  N u m b er dri n ks p er w e e k  

•  T h er a p y hist or y  
o  Hist or y of pri or bi ol o gi c us e  
o  Hist or y of pri or T N Fi us e  
o  Hist or y of pri or n o n -T N Fi b D M A R D us e  
o  Hist or y of pri or O S M us e  
o  C urr e nt O S M us e  

▪  C urr e nt M T X us e  
o  C urr e nt N S AI D us e  
o  C urr e nt o pi oi d us e  
o  C urr e nt as piri n us e  
o  C urr e nt pr e d nis o n e us e  

•  Dis e as e a cti vit y m e as ur es  
o  T e n d er j oi nt c o u nt ( 2 8 a n d 6 8)  
o  S w oll e n j oi nt c o u nt ( 2 8 a n d 6 6)  
o  E nt h esitis  
o  S P A R C C c o u nt  
o  L EI c o u nt  
o  D a ct ylitis  
o  D a ct ylitis c o u nt  
o  N ail V A S  
o  B S A ( c o nti n u o us a n d c at e g ori c al)  
o  C R P  
o  E S R  
o  Cli ni c al gl o b al ass ess m e nt of P s O ( c o nti n u o us a n d c at e g ori c al).  

•  C o m p o sit e m e as ur es  
o  M D A  
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o  D A P S A ( c o nti n u o us a n d c at e g ori c al)  
o  c D A P S A ( c o nti n u o us a n d c at e g ori c al)  
o  P A S D A S  
o  C D AI ( c o nti n u o us a n d c at e g ori c al)  

•  P ati e nt r e p ort e d o ut c o m e m e as ur es  
o  P ati e nt p ai n  
o  P ati e nt -r e p ort e d f ati g u e 
o  P ati e nt gl o b al s ki n ass ess m e nt  
o  H A Q -DI  
o  H A Q -S  
o  E Q -5 D  
o  W P AI d o m ai ns ( 4 c at e g ori es)  

•  P s ori ati c n ail d y str o p h y  

•  S pi n al m o bilit y m e as ur es  
o  O c ci p ut t o w all dist a n c e  
o  M o difi e d S c h o b er  

 

a  C V D i n cl u d es: c ar di a c r e v as c ul ariz ati o n pr o c e d ur e ( C A B G, s t e nt, a n gi o pl ast y), v e ntri c ul ar arr h yt hmi a, c ar di a c arr est, m y o c ar di al i nf ar cti o n, a c ut e 
c or o n ar y s y n dr o m e, u nst a bl e a n gi n a, ot h er c or o n ar y art er y dis e as e, C H F ( wit h a n d wit h o ut h os pit aliz ati o n), str o k e, tr a nsi e nt is c h e mi c att a c k, 
ot h er C V, d e e p v ei n t hr o m b osis, p eri p h er al art eri al dis e as e, p ul m o n ar y e m b olis m, a n d c ar oti d art er y dis e as e  
b  S eri o us i nf e cti o ns i n cl u d e: j oi nt b urs a i nf e cti o n, c ell ulitis, si n usitis, c a n di d a, di v erti c ulitis, s e psis, p n e u m o ni a, br o n c hi tis, g astr o e nt eritis, 
m e ni n gitis, uri n ar y tr a c t i nf e cti o n, u p p er r es pir at or y i nf e cti o n, t u b er c ul osis, a n d ot h er i nf e cti o n 
 

 

At t h e si x -m o nt h f oll o w -u p visit, t h e f oll o wi n g will b e ass ess e d:  
A m o n g t h o s e n ot i n t h e s p e cifi e d dis e as e a cti vit y st at e , a c hi e v e m e nt of:  

•  Mi ni m al Dis e as e A cti vit y  

•  B o d y S urf a c e Ar e a S c or e of 0  

•  P A S D A S < 3. 2  

•  R es ol uti o n of e nt h esitis  

•  R es ol uti o n of d a ct ylitis  

•  Cli ni c al Gl o b al Ass ess m e nt of Ps O –  a c hi e v e m e nt of “ Cl e ar ” or “ Al m ost Cl e ar ”  
B as eli n e t o si x m o nt hs c h a n g e i n : 

•  c D A P S A  

•  D A P S A  

•  P A S D A S  

•  H A Q -DI  

•  L o w Dis e as e A cti vit y as d efi n e d b y  c D A P S A  (c D A P S A  ≤  1 3)  

•  B S A  

•  C D AI  

•  T e n d er j oi nt c o u nt ( 6 8)  

•  S w oll e n j oi nt c o u nt ( 6 6)  

•  P ati e nt gl o b al s ki n ass ess m e nt  

•  P ati e nt p ai n  

•  P ati e nt f ati g u e  

•  Cli ni c al Gl o b al Ass ess m e nt of Ps O  

•  W P AI D o m ai ns  
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F e asi bilit y A s s e ss m e nt  a n d Pr oj e cti o n s : 
Usi n g t h e O ct o b er 1 , 2 0 2 1 v ersi o n of t h e P s A r e gistr y, w e h a v e i d e ntifi e d t h e f oll o wi n g t h er a p y p att er ns 

a m o n g i niti at ors of t of a citi ni b  

 Eli gi bl e I niti ati o n s, N ( %)  

All t of a citi ni b i niti ati o n s  2 1 3  

M o n ot h er a p y  1 3 2  (6 2. 0 ) 

C o m bi n ati o n wit h O S M s o nl y  8 1  (3 8. 0 ) 

     C o m bi n ati o n wit h M T X  5 8  (7 1. 6 ) 

 

 M o n ot h er a p y  C o m bi n ati o n wit h O S M s  

Eli gi bl e I niti at or s  1 3 2  8 1  

Si x -m o nt h vi sit  5 9  (4 4. 7 %)  5 5  (6 7. 9 %)  

 

 

 

 

S h ell T a bl e s  

T a bl e 1 . P ati e nt d e m o gr a p hi c c h ar a ct eristi cs a m o n g all t of a citi ni b i niti at ors 

All P ati e nt s, N  O v er all  

A g e ( y e ar s), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

F e m al e, n/ N ( %)   

R a c e, n/ N ( %)   

 W hit e   

 Bl a c k   

 A si a n   

 Ot h er   

W or k St at u s, n/ N ( %)   

 F ull Ti m e/ P art Ti m e   

 R etir e d   

 Di s a bl e d   

 Ot h er   

B MI ( k g/ m 2 ), n, M e a n ( S D), [ P 0, P2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

B MI C at e g or y ( k g/ m 2 ), n/ N ( %)  

 < 2 5   

 2 5 t o < 3 0   

 3 0 +   

D ur ati o n of P s A S y m pt o m s ( y e ar s), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

Ti m e Si n c e P s A Di a g n o si s ( y e ar s), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  8  

All P ati e nt s, N  O v er all  

Ti m e Si n c e P s O O n s et ( y e ar s), n , M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]  

P s ori a si s, n/ N ( %)   

P s ori ati c N ail D y str o p h y, n/ N ( %)   

Hi st or y of C o m or bi diti e s, n/ N ( %)   

 C V D b   

 D e pr e s si o n   

 Di a b et e s   

 M ali g n a n c y c   

 N M S C   

 H y p ert e n si o n   

 H y p erli pi d e mi a   

 Cr o h n s Di s e a s e   

 A n xi et y   

 Fi br o m y al gi a   

 S eri o u s I nf e cti o n s d   

 M et a b oli c S y n dr o m e   

 Ul c er ati v e C oliti s   

 U v eiti s   

S m o ki n g St at u s, n/ N ( %)   

 N e v er   

 Pr e vi o u s   

 C urr e nt   

Ci g ar ett e s p er d a y , n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]  

S m o ki n g d ur ati o n , n, M e a n ( S D), [ P 0, P2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

Al c o h ol U s e, n/ N ( %)   

N u m b er dri n k s p er w e e k, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

Pri or Bi ol o gi c s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

N u m b er of Pri or Bi ol o gi c s, n/ N ( %)   

 0   

 1   

 2 +   

Pri or T N F s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

N u m b er of Pri or T N F s, n/ N ( %)   

 0   

 1   

 2 +   

Pri or n o n -T N F s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

N u m b er of Pri or n o n -T N F s, n/ N ( %)   
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  9  

All P ati e nt s, N  O v er all  

 0   

 1   

 2 +   

Pri or O S M s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

N u m b er of Pri or O S M s, n/ N ( %)  

 0   

 1   

 2 +   

C urr e nt  O S M  U s e , n/ N ( %)  

C urr e nt M T X U s e, n/ N ( %)   

C urr e nt  N S AI D U s e , n/ N ( %)  

C urr e nt  O pi oi d U s e , n/ N ( %)  

C urr e nt  A s piri n U s e , n/ N ( %)  

Pr e d ni s o n e U s e, n/ N ( %)   

 N o n e   

 Mi s si n g D o s e   

 D o s e < 1 0 m g   

 D o s e ≥ 1 0 m g   

T e n d er J oi nt s ( 2 8), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

T e n d er J oi nt s ( 6 8), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

S w oll e n J oi nt s ( 2 8), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

S w oll e n J oi nt s ( 6 6), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

E nt h e siti s, n/ N ( %)   

S P A R C C E nt h e siti s C o u nt, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

L EI C o u nt, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

D a ct yliti s, n/ N ( %)   

D a ct yliti s C o u nt, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

C D AI, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

C D AI C at e g or y, n/ N ( % )  

 R e mi s si o n ( C D AI ≤ 2. 8)   

 L o w ( 2. 8 < C D AI ≤ 1 0)   

 M o d er at e ( 1 0 < C D AI ≤ 2 2)   

 Hi g h ( 2 2 < C D AI)   

Mi ni m al Di s e a s e A cti vit y, n/ N ( %)   

D A P S A, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

D A P S A C at e g or y, n/ N ( %)   

 D A P S A ≤ 4   

 4 < D A P S A ≤ 1 4   
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 0  

All P ati e nt s, N  O v er all  

 1 4 < D A P S A ≤ 2 8   

 2 8 < D A P S A   

c D A P S A, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

c D A P S A C at e g or y, n/ N ( %)   

 c D A P S A ≤ 3   

 3 < c D A P S A ≤ 1 3   

 1 3 < c D A P S A ≤ 2 7   

 2 7 < c D A P S A   

P A S D A S, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

 P A S D A S ≤ 3. 2   

 3. 2 < P A S D A S ≤ 4. 2   

 4. 2 < P A S D A S ≤ 6   

 6 < P A S D A S   

N ail V A S, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

B o d y S urf a c e Ar e a ( %), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

B S A C at e g or y ( %), n/ N ( %)   

 0   

 > 0 t o < 3   

 3 t o < 1 0   

 ≥ 1 0   

C R P ( m g/ L), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

E S R ( m m/ hr), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

P ati e nt P ai n ( 0 -1 0 0 V A S), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

P ati e nt F ati g u e ( 0 -1 0 0 V A S), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

P ati e nt Gl o b al S ki n A s s e s s m e nt ( 0 -1 0 0 V A S), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]  

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O i, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]  

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O i C at e g or y, n/ N ( %)   

 Cl e ar/ Al m o st Cl e ar   

 Mil d   

 M o d er at e   

 S e v er e   

H A Q -DI, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

H A Q -S, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

E Q -5 D, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

W P AI D o m ai n s ( %), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

 W or k Ti m e Mi s s e d   

 I m p air m e nt W hil e W or ki n g  

 O v er all W or k I m p air m e nt   

0
9
0
1
7
7
e
1
9
9
4
0
7
8
7
4\

Fi
n
al\

Fi
n
al 

O
n:
 
0
2-

F
e
b-

2
0
2
2 

1
5:

5
2 

(
G

M
T)



FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 1  

All P ati e nt s, N  O v er all  

 A cti vit y I m p air m e nt   

S pi n al M o bilit y M e a s ur e s ( c m), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]   

 O c ci p ut t o W all Di st a n c e   

 M o difi e d S c h o b er   

S D = st a n d ar d d e vi ati o n, P 0 = mi n im u m, P 2 5 = 2 5 t h p er c e ntil e, P 5 0 = m e di a n, P 7 5 = 7 5 t h p er c e ntil e, P 1 0 0 = m a xi m u m  
a  p -v al u e s fr o m c hi -s q u ar e or Fi s h er e x a ct t e st s f or c at e g ori c al v ari a bl e s a n d fr o m Wil c o x o n r a n k -s u m t e st s f or c o nti n u o u s v ari a bl e s, 
i n cl u d e d f or d e s cri pti v e p ur p o s e s o nl y 
b  Hi st or y of c ar di o v a s c ul ar di s e a s e i n cl u d e s hi st or y of : h y p ert e n si o n, h y p erli pi d e mi a, c ar di a c r e v a s c ul ari z ati o n pr o c e d ur e ( C A B G, 
st e nt, a n gi o pl a st y), v e ntri c ul ar arr yt h mi a, c ar di a c arr e st, m y o c ar di al i nf ar cti o n, a c ut e c or o n ar y s y n dr o m e, u n st a bl e a n gi n a, C H F 
( wit h a n d wit h o ut h o s pit ali z ati o n), str o k e, tr a n si e nt i s c h e mi c att a c k, ot h er C V, d e e p v ei n t hr o m b o si s, p eri p h er al art eri al di s e a s e, 
p eri p h er al art eri al t hr o m b o si s, ur g e nt p eri p h er al r e v a s c ul ari z ati o n, p eri p h er al i s c h e mi a/ g a n gr e n e, p ul m o n ar y e m b oli s m, c ar oti d 
art er y di s e a s e, a n d h e m orr h a g e.  
c  M ali g n a n c y i n cl u d e s br e a st c a n c er, l u n g c a n c er, l y m p h o m a, s ki n c a n c er ( s q u a m o u s c ell), a n d ot h er c a n c er s.  
d  S eri o u s i nf e cti o n s i n cl u d e t h e f oll o wi n g: j oi nt/ b ur s a i nf e cti o n, c ell uliti s, si n u siti s, di v erti c uliti s, s e p si s, p n e u m o ni a, br o n c hiti s, 
g a str o e nt eriti s, m e ni n giti s,  uri n ar y tr a ct i nf e cti o n, u p p er r e s pir at or y i nf e cti o n, t u b er c ul o si s, a n d ot h er i nf e cti o n s.  
e  Bi ol o gi c s: H u mir a, E n br el, Ci m zi a, Si m p o ni, R e mi c a d e, Or e n ci a, T alt z, C o s e nt y x, St el ar a  
f T N F s: H u mir a, E n br el, Ci m zi a, Si m p o ni, R e mi c a d e  
g  n o n -T N F s: Or e n ci a, T alt z, C o s e nt y x, St el ar a  
h  c D M A R D s: M T X, Ar a v a, A z ulfi di n e, Ot e zl a  
i Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O i s s c or e d o n a fi v e -p oi nt s c al e fr o m 0 -4, wit h c orr e s p o n di n g i nt er pr et ati o n s of Cl e ar, Al m o st 
Cl e ar, Mil d, M o d er at e, a n d S e v er e, r e s p e cti v el y.  

 

T a bl e 2 . T h er a p y st at us si x m o nt hs p o st-i niti ati o n 

 O v er all  

All P ati e nt s, N   

R e m ai n o n t of a citi ni b, n ( %)   

Di s c o nti n u e d t of a citi ni b, n ( %) a   

S wit c h e d t o a b D M A R D, n ( %) b   
a  T hi s gr o u p c o n si st s of t h o s e di s c o nti n ui n g t of a citi ni b a n d n ot i niti ati n g a b D M A R D at or pri or t o t h e si x -m o nt h f oll o w -u p vi sit  
b  T hi s gr o u p c o n si st s of t h o s e di s c o nti n ui n g t of a citi ni b a n d i niti ati n g a b D M A R D at or pri or t o t h e si x -m o nt h f oll o w -u p vi sit  

 

T a bl e 3 . S u m m ar y st atisti cs of c o nti n u o us o ut c o m es at b as eli n e, si x m o nt hs, a n d c h a n g e fr o m b as eli n e 

t o si x m o nt hs 

  O v er all  

All I niti at or s, N    

A c hi e v e m e nt of :  R e s p o n s e R at e ( 9 5 % CI)  

L D A ( c D A P S A)    

Mi ni m al Di s e a s e A cti vit y    

B o d y S urf a c e Ar e a S c or e of 0    

P A S D A S < 3. 2    

R e s ol uti o n of e nt h e siti s    

R e s ol uti o n of d a ct yliti s    

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O –  Cl e ar or Al m o st Cl e ar    
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 2  

  O v er all  

  n, m e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0] 

c D A P S A  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

D A P S A  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

P A S D A S  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

H A Q -DI  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

B S A  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

C D AI  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

T e n d er j oi nt c o u nt ( 6 8)  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

S w oll e n j oi nt c o u nt ( 6 6)  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

P ati e nt gl o b al s ki n a s s e s s m e nt  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

P ati e nt p ai n  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

P ati e nt f ati g u e  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 3  

  O v er all  

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

W or k ti m e mi s s e d  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

I m p air m e nt w hil e w or ki n g B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

O v er all w or k i m p air m e nt  B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   

A cti vit y i m p air m e n t B a s eli n e   

 Si x M o nt h s   

 Diff er e n c e a   
a  C al c ul at e d a s si x -m o nt h v al u e mi n u s b a s eli n e v al u e
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T a bl e 4 . P ati e nt d e m o gr a p hi c c h ar a ct eristi cs b y m o n ot h er a p y a n d c o m bi n ati o n t h er a p y, a m o n g all 

t of a citi ni b i niti at ors 

 O v er all  M o n o  C o m b o  p -v al u e  

All P ati e nt s, N      

A g e ( y e ar s), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

F e m al e, n/ N ( %)      

R a c e, n/ N ( %)      

 W hit e      

 Bl a c k      

 A si a n      

 Ot h er      

W or k St at u s, n/ N ( %)      

 F ull Ti m e/ P art Ti m e      

 R etir e d      

 Di s a bl e d      

 Ot h er      

B MI ( k g/ m 2 ), n, M e a n ( S D), [ P 0, P2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

B MI C at e g or y ( k g/ m 2 ), n/ N ( %)     

 < 2 5      

 2 5 t o < 3 0      

 3 0 +      

D ur ati o n of P s A S y m pt o m s ( y e ar s), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

Ti m e Si n c e P s A Di a g n o si s ( y e ar s), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

Ti m e Si n c e P s O O n s et ( y e ar s), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

P s ori a si s, n/ N ( %)      

P s ori ati c N ail D y str o p h y, n/ N ( %)      

Hi st or y of C o m or bi diti e s, n/ N ( %)      

 C V D b      

 D e pr e s si o n      

 Di a b et e s      

 M ali g n a n c y c      

 N M S C      

 H y p ert e n si o n      

 H y p erli pi d e mi a      

 Cr o h n s Di s e a s e      

 A n xi et y      

 Fi br o m y al gi a      

 S eri o u s I nf e cti o n s d      

 M et a b oli c S y n dr o m e      
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 O v er all  M o n o  C o m b o  p -v al u e  

 Ul c er ati v e C oliti s      

 U v eiti s      

S m o ki n g St at u s, n/ N ( %)      

 N e v er      

 Pr e vi o u s      

 C urr e nt      

Ci g ar ett e s p er d a y , n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]     

S m o ki n g D ur ati o n , n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]     

Al c o h ol U s e, n/ N ( %)      

N u m b er dri n k s p er w e e k , n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]     

Pri or Bi ol o gi c s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

N u m b er of Pri or Bi ol o gi c s, n/ N ( %)      

 0      

 1      

 2 +      

Pri or T N F s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

N u m b er of Pri or T N F s, n/ N ( %)      

 0      

 1      

 2 +      

Pri or n o n -T N F s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

N u m b er of Pri or n o n -T N F s, n/ N ( %)      

 0      

 1      

 2 +      

Pri or O S M s, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

N u m b er of Pri or O S M s, n/ N ( %)      

 0      

 1      

 2 +      

C urr e nt O S M U s e , n/ N ( %)     

C urr e nt M T X U s e, n/ N ( %)     

C urr e nt N S AI D U s e , n/ N ( %)     

C urr e nt O pi oi d U s e , n/ N ( %)     

C urr e nt A s piri n U s e , n/ N ( %)     

Pr e d ni s o n e U s e, n/ N ( %)      

 N o n e      

 Mi s si n g D o s e      
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 6  

 O v er all  M o n o  C o m b o  p -v al u e  

 D o s e < 1 0 m g      

 D o s e ≥ 1 0 m g      

T e n d er J oi nt s ( 2 8), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

T e n d er J oi nt s ( 6 8), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

S w oll e n J oi nt s ( 2 8), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

S w oll e n J oi nt s ( 6 6), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

E nt h e siti s, n/ N ( %)      

S P A R C C E nt h e siti s C o u nt, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

L EI C o u nt, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

D a ct yliti s, n/ N ( %)      

D a ct yliti s C o u nt, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

C D AI, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

C D AI C at e g or y, n/ N ( %)      

 R e mi s si o n ( C D AI ≤ 2. 8)      

 L o w ( 2. 8 < C D AI ≤ 1 0)      

 M o d er at e ( 1 0 < C D AI ≤ 2 2)      

 Hi g h ( 2 2 < C D AI)      

Mi ni m al Di s e a s e A cti vit y, n/ N ( %)      

D A P S A, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

D A P S A C at e g or y, n/ N ( %)      

 D A P S A ≤ 4      

 4 < D A P S A ≤ 1 4      

 1 4 < D A P S A ≤ 2 8      

 2 8 < D A P S A      

c D A P S A, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

c D A P S A C at e g or y, n/ N ( %)      

 c D A P S A ≤ 3      

 3 < c D A P S A ≤ 1 3      

 1 3 < c D A P S A ≤ 2 7      

 2 7 < c D A P S A      

P A S D A S, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]     

N ail V A S, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

B o d y S urf a c e Ar e a ( %), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

B S A C at e g or y ( %), n/ N ( %)      

 0      

 > 0 t o < 3      

 3 t o < 1 0      

 ≥ 1 0      
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 7  

 O v er all  M o n o  C o m b o  p -v al u e  

C R P ( m g/ L), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]     

E S R ( m m/ hr), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

P ati e nt P ai n ( 0 -1 0 0 V A S), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

P ati e nt F ati g u e ( 0 -1 0 0 V A S), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

P ati e nt Gl o b al S ki n A s s e s s m e nt ( 0 -1 0 0 V A S), n, M e a n ( S D), 
[ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0] 

    

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O  i, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]     

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O i C at e g or y, n/ N ( %)      

 Cl e ar/ Al m o st Cl e ar      

 Mil d      

 M o d er at e      

 S e v er e      

H A Q -DI, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

H A Q -S, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

E Q -5 D, n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

W P AI D o m ai n s ( %), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

 W or k Ti m e Mi s s e d      

 I m p air m e nt W hil e W or ki n g     

 O v er all W or k I m p air m e nt      

 A cti vit y I m p air m e nt      

S pi n al M o bilit y M e a s ur e s ( c m), n, M e a n ( S D), [ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0]      

 O c ci p ut t o W all Di st a n c e      

 M o difi e d S c h o b er      

S D = st a n d ar d d e vi ati o n, P 0 = mi n im u m, P 2 5 = 2 5 t h p er c e ntil e, P 5 0 = m e di a n, P 7 5 = 7 5 t h p er c e ntil e, P 1 0 0 = m a xi m u m  
a  p -v al u e s fr o m c hi -s q u ar e or Fi s h er e x a ct t e st s f or c at e g ori c al v ari a bl e s a n d fr o m Wil c o x o n r a n k -s u m t e st s f or c o nti n u o u s v ari a bl e s, 
i n cl u d e d f or d e s cri pti v e p ur p o s e s o nl y 
b  Hi st or y of c ar di o v a s c ul ar di s e a s e i n cl u d e s hi st or y of: h y p ert e n si o n, h y p erli pi d e mi a, c ar di a c r e v a s c ul ari z ati o n pr o c e d ur e ( C A B G, 
st e nt, a n gi o pl a st y), v e ntri c ul ar arr yt h mi a, c ar di a c arr e st, m y o c ar di al i nf ar cti o n, a c ut e c or o n ar y s y n dr o m e, u n st a bl e a n gi n a, C H F 
( wit h a n d wit h o ut h o s pit ali z ati o n), str o k e, tr a n si e nt i s c h e mi c att a c k, ot h er C V, d e e p v ei n t hr o m b o si s, p eri p h er al art eri al di s e a s e, 
p eri p h er al art eri al t hr o m b o si s, ur g e nt p eri p h er al r e v a s c ul ari z ati o n, p eri p h er al i s c h e mi a/ g a n gr e n e, p ul m o n ar y e m b oli s m, c ar oti d 
art er y di s e a s e, a n d h e m orr h a g e.  
c  M ali g n a n c y i n cl u d e s br e a st c a n c er, l u n g c a n c er, l y m p h o m a, s ki n c a n c er ( s q u a m o u s c ell), a n d ot h er c a n c er s.  
d  S eri o u s i nf e cti o n s i n cl u d e t h e f oll o wi n g: j oi nt/ b ur s a i nf e cti o n, c ell uliti s, si n u siti s, di v erti c uliti s, s e p si s, p n e u m o ni a, br o n c hiti s, 
g a str o e nt eriti s, m e ni n giti s, uri n ar y tr a ct i nf e cti o n, u p p er r e s pir at or y i nf e cti o n, t u b er c ul o si s, a n d ot h er i nf e cti o n s.  
e  Bi ol o gi c s: H u mir a, E n br el, Ci m zi a, Si m p o ni, R e mi c a d e, Or e n ci a, T alt z, C o s e nt y x, St el ar a  
f T N F s: H u mir a, E n br e l, Ci m zi a, Si m p o ni, R e mi c a d e 
g  n o n -T N F s: Or e n ci a, T alt z, C o s e nt y x, St el ar a  
h  c D M A R D s: M T X, Ar a v a, A z ulfi di n e, Ot e zl a  
i Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O i s s c or e d o n a fi v e -p oi nt s c al e fr o m 0 -4, wit h c orr e s p o n di n g i nt er pr et ati o n s of Cl e ar, Al m o st 
Cl e ar, Mil d, M o d er at e, a n d S e v er e, r e s p e cti v el y.  
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 8  

T a bl e 5 . T h er a p y st at us si x m o nt hs p o st-i niti ati o n 

 O v er all  M o n o  C o m b o  p -v al u e a  

All P ati e nt s, N      

R e m ai n o n t of a citi ni b, n ( %)      

Di s c o nti n u e d t of a citi ni b, n ( %) b      

S wit c h e d t o a b D M A R D, n ( %) c      

A d d e d O S M, n ( %)      

Di s c o nti n u e d O S M, n ( %)      
a  p -v al u e fr o m c hi -s q u ar e  t e st 

b  T hi s gr o u p c o n si st s of t h o s e di s c o nti n ui n g t of a citi ni b a n d n ot i niti ati n g a b D M A R D at or pri or t o t h e si x -m o nt h f oll o w -u p vi sit  
c  T hi s gr o u p c o n si st s of t h o s e di s c o nti n ui n g t of a citi ni b a n d i niti ati n g a b D M A R D at or pri or t o t h e si x -m o nt h f oll o w -u p vi sit  
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  1 9  

T a bl e 6 . Dis e as e a cti vit y o ut c o m e s at si x m o nt hs 

 M o n o  C o m b o  M o n o v s C o m b o  

Bi n ar y O ut c o m e s  R e s p o n s e R at e  
( 9 5 % CI) a  

R e s p o n s e R at e  
( 9 5 % CI) a   

R at e Diff er e n c e 
( 9 5 % CI) a  

p -v al u e  a  O R  

( 9 5 % CI) 

A c hi e v e m e nt of:       

L D A ( c D A P S A)       

Mi ni m al Di s e a s e A cti vit y       

B o d y S urf a c e Ar e a S c or e of 0       

P A S D A S < 3. 2       

R e s ol uti o n of e nt h e siti s       

R e s ol uti o n of d a ct yliti s       

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O –  
Cl e ar or Al m o st Cl e ar  

     

C o nti n u o u s O ut c o m e s  L S M e a n s ( S E)  L S M e a n s ( S E)  Δ L S M e a n s  
( S E) 9 5 % CI 

  

B a s eli n e t o si x -m o nt h c h a n g e i n:       

c D A P S A       

D A P S A       

P A S D A S       

H A Q -DI       

B S A       

C D AI       

T e n d er j oi nt c o u nt       

S w oll e n j oi nt c o u nt       

P ati e nt gl o b al s ki n a s s e s s m e nt       

P ati e nt p ai n       

P ati e nt f ati g u e       

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O       

W or k Ti m e Mi s s e d       

I m p air m e nt W hil e W or ki n g      

O v er all W or k I m p air m e nt       

A cti vit y I m p air m e nt       
a  9 5 % CI f or t h e r e s p o n s e r at e a n d 9 5 % CI a n d p -v al u e f or t h e r at e diff er e n c e w er e b a s e d o n n or m al a p pr o xi m ati o n t o bi n o mi al 
pr o p orti o n s. O R ( 9 5 % CI) w a s b a s e d o n a l o gi sti c r e gr e s si o n m o d el wit h tr e at m e nt gr o u p a s t h e s ol e c o v ari at e  
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  2 0  

T a bl e 7 . S u m m ar y st atisti cs of c o nti n u o us o ut c o m es at b as eli n e, si x m o nt hs, a n d c h a n g e fr o m b as eli n e 

t o si x m o nt hs 

  O v er all  M o n o  C o m b o  

All I niti at or s, N      

C o nti n u o u s O ut c o m e, n, m e a n ( S D), 
[ P 0, P 2 5, P 5 0, P 7 5, P 1 0 0] 

    

c D A P S A  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

D A P S A  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

P A S D A S  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

H A Q -DI  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

B S A  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

C D AI  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

T e n d er j oi nt c o u nt ( 6 8)  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

S w oll e n j oi nt c o u nt ( 6 6)  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

P ati e nt gl o b al s ki n a s s e s s m e nt  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

P ati e nt p a i n B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     
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FI N A L  Q u er y # Pfi z er 4 0 3 a  ( Pr ot o c ol: A 3 9 2 1 4 1 1)  2 1  

  O v er all  M o n o  C o m b o  

P ati e nt f ati g u e B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

Cli ni c al Gl o b al A s s e s s m e nt of P s O  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

W or k ti m e mi s s e d  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

I m p air m e nt w hil e w or ki n g B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

O v er all w or k i m p air m e nt  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     

A cti vit y i m p air m e nt  B a s eli n e     

 Si x M o nt h s     

 Diff er e n c e a     
a  C al c ul at e d a s si x -m o nt h v al u e mi n u s b a s eli n e v al u e  
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