Neurology Perspectives. 2023;3(S1): 759

Neurology perspectives

19102 - Estudio fase 3B abierto para evaluar |a eficacia clinica de diferentes pautas
posol 6gicas de efgartigimod para una mayor individualizacion del tratamiento en pacientes
con miastenia grave generalizada

Ortegdn Aguilar, E.1; Garcia Sobrino, T.2; Sahagian, G.3; Hussain, Y.4; Feinberg, M.5; Habib, AS; Sripuletz, T.”; Ruck, T.8;
Brauer, E.9; Gelinas, D.9; Liu, L.%; Hristova, D.9; Mantegazza, R10

1Servicio de Neurologia. Complexo Hospitalario Universitario de Santiago; 2Servicio de Neurologia. Complejo Hospitalario
Univesitario de Pontevedra; 3Servicio de Neurologia. The Neurology Center of Southern California; 4Servicio de Neurologia. Austin
Neuromuscular Center; ®Servicio de Neurologia. South Florida Neurology Associates; 5Servicio de Neurologia. University of
California; "Servicio de Neurologia. Hannover Medical School; 8servicio de Neurologia. Heinrich-Heine University; 9%ervicio de
Neurociencias. Argenx; 19Servicio de Neurociencias. Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta.

Resumen

Objetivos: Efgartigimod es un fragmento Fc derivado de lalgG1 humana que reduce los niveles de
autoanticuerpos 1gG mediante el bloqueo del receptor neonatal parael Fc. El estudio fase 3 ADAPT
demostro la eficaciay seguridad de efgartigimod. El estudio fase 3b ADAPT NXT evaluara regimenes
adicionales de dosificacion. El objetivo es evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad de efgartigimod

10 mg/kg 1V administrado de manera continuada o ciclica para alcanzar una mayor individualizacion dela
dosificacion.

Material y métodos. Podrén incluirse pacientes adultos con MGg que presenten autoanti cuerpos antireceptor
de la acetilcolina, con una puntuacion en laescalaMG-ADL &ge; 5 (> 50% de la puntuacion debida a
sintomas no-oculares) y con opcion arecibir dosis estables de tratamientos orales concomitantes (N
estimada = 72). Los pacientes se al eatorizaran 3:1 arecibir efgartigimod cada 2 semanas o0 bien en ciclosfijos
intermitentes de 4 semanas. Tras € periodo inicial de 21 semanas, todos |os pacientes podran recibir
efgartigimod cada 2 semanas, con opcién arecibirlo cada 3, segun eficacia clinica.

Resultados: Lavariable principal es el cambio medio en laescala MG-ADL promediado durante €l periodo
de estudio de 21 semanas. Se evaluaran también seguridad, tolerabilidad, variables adicionales de eficacia
clinica (incluyendo satisfaccion del paciente), y efectos farmacocinéti cos/farmacodinamicos.

Conclusion: El estudio ADAPT NXT proporcionara informacion importante acerca de regimenes de
dosificacién alternativos para una mayor individualizacion del tratamiento en funcion de las necesidades de
los pacientes. Fecha estimada de finalizacion del estudio: 2025.
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