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Resumen

Objetivos: Confirmar la seleccion de dosisy justificar el uso del descenso de la lgG total como marcador FD
de no inferioridad parael efgartigimod PH20 s.c. (coformulado con hialuronidasa humana recombinante
PH20).

Material y métodos: Se usd FC/FD poblacional paraelegir ladosis de efgartigimod PH20 s.c. y lograr un
efecto FD similar al efgartigimod i.v. (10 mg/kg). En € andlisis se usaron datos FC/FD de un estudio fase |
donde 32 participantes sanos recibieron una solainyeccion de efgartigimod PH20 s.c. avarias dosis fijas,
incluyendo 10 mg/kg. Se hicieron simulaciones para participantes tipo de 70 kg, con un intervalo de dosis de
750-1.750 mg (incrementos de 25 mg). Ladosis elegida se evalud en participantes sanos y pacientes con
MGg (estudio ADAPT-SC) con ciclos de 1 inyeccion semanal durante 4 semanas.

Resultados: Se previé que 1.000 mg de efgartigimod PH20 s.c. reducirian de modo similar la1gG total en el
dia 29, 1 semanatrasla4®inyeccion, y fue ladosis elegida para ADAPT-SC. Los pacientes que pesaban
42,0-150,2 kg (mediana = 78,3 kg) recibieron un ciclo de tratamiento de 1.000 mg de efgartigimod PH20 s.c.
y lograron descensos de lalgG total similares alos de 10 mg/kg de efgartigimod i.v. Los descensos también
se asociaron amejoras en MG-ADL.

Conclusion: Laeleccion de ladosis fue adecuada; € tratamiento con 1000 mg de efgartigimod PH20 s.c.
logro un descenso no inferior de lalgG total frente a 10 mg/kg de efgartigimod i.v. en e dia 29.
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