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Resumen

Objetivos: En € estudio fase 3 ADAPT, 4 infusiones intravenosas (V) semanales de 10 mg/kg de
efgartigimod fueron bien tolerados y eficaces en pacientes con miastenia gravis generalizada (MGg). Se
desarrollé una formulacion subcuténea (SC) conjunta con hial uronidasa humana recombinante PH20.

Materia y métodos: ADAPTsc (NCT04735432) es un estudio de no inferioridad fase 3, aleatorizado, abierto,
de grupos paralelos que compard farmacodindmica, farmacocinética, eficacia, seguridad, tolerabilidad e
inmunogenicidad de 4 inyecciones semanales de efgartigimod PH20 SC 1000 mg con 4 infusiones semanales
de efgartigimod 1V 10 mg/kg en pacientes con gMG. Se incluyeron adultos con gMG, seropositivos o
seronegativos para anticuerpos antirreceptor de acetilcolina (anti-RACh). El outcome principal fue e
porcentaje de reduccion desde el inicio en los niveles totales de 1gG siete dias después de la cuarta
administracion IV o SC. Laevaluacion de no inferioridad se baso en el porcentgje de reduccion desde el
inicio en los nivelestotales de 1gG siete dias después de la cuarta administracién usando un margen de no
inferioridad de 10.

Resultados: 110 pacientes fueron aleatorizados y tratados. No hubo un desequilibrio importante en la
demografia de los pacientes entre los dos brazos. Se presentara la reduccion maxima de IgG total después de
la cuartainyeccion SC vs. V.

Conclusion: Los resultados de este estudio mostrarén si lareduccion de |gG total con efgartigimod SC no es
inferior aefgartigimod 1V. Formulaciones adicionales de efgartigimod, que ha demostrado eficacia como
infusion IV, brindarian opciones para que |os pacientes con gMG seleccionen la via de administracién mas
apropiada para ellos.

2667-0496 / © 2022, Elsevier Espaiia S.L.U. y Sociedad Espafiola de Neurologia (SEN). Todos |os derechos reservados.



