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Resumen

Objetivos: Efgartigimod es un fragmento Fc de anticuerpo IgG1 humano que bloquea el receptor Fc neonatal .
En el estudio ADAPT €l tratamiento con efgartigimod resulté en una mejoriaclinica significativade la
miastenia gravis generalizada (gM G) segun medidas especificas. Todos |os pacientes que completaron
ADAPT seincluyeron del ensayo clinico open-label ADAPT+, durante 3 afios més. El objetivo de este
estudio es evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia de efgartigimod en pacientes con gMG inscritos en
ADAPT+.

Material y métodos: Se administraron 10 mg/kg de efgartigimod viaintravenosa en ciclos (1/semana),
durante 4 semanas, considerando ciclos posteriores en funcién de larespuesta clinica. La eficacia se evalud
durante cada ciclo utilizando diferentes escalas, entre ellas, MG-ADL y QMG, ademas de otros analisis
secundarios.

Resultados: ElI 90% de |os pacientes en ADAPT (151/167) se incluyeron en ADAPT+. En febrero 2021, 106
pacientes AChR-Ab+ y 33 pacientes AChR-Ab- habian recibido minimo una dosis de efgartigimod (66
pacientes en grupo placebo de ADAPT incluidos). Laduracion mediadel estudio fue 363 dias (114 DE),
resultando 138 pacientes/afio de observacion. Los efectos secundarios més frecuentes (n = 139) fueron
cefalea (22,3%; n = 31), nasofaringitis (10,8%; n = 15) y diarrea (8,6%; n = 12), en su mayorialeveso
moderados. En el ciclo 1 de ADAPT+, se observdé CMI en la poblacién con un cambio medio (SE) desde el
inicio del ciclo de-5,1(0,32) en MG-ADL y -4,8 (0,36) en QM G. Esta mejoria ocurrié en cada ciclo durante
hasta 10 ciclos. La mejoria clinica correlacion6 con reducciones en los anticuerpos 1gG y AChR totales en
todos los ciclos. Se presentaran analisis adicionales.

Conclusion: Los resultados de este estudio sugieren que el tratamiento alargo plazo con efgartigimod fue
bien tolerado y eficaz.
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