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Resumen

Objetivos: Evaluar los efectos de tolebrutinib en comparación con placebo en la PCD a los 6 meses
en subgrupos de participantes en HERCULES.

Material y métodos: Los subgrupos preespecificados incluyeron edad inicial (> 40, ≤ 40), sexo
(hombre, mujer), región (Europa Oriental, Europa Occidental, Norteamérica, resto del mundo),
puntuación de la Escala Ampliada del Estado de Discapacidad (≤ 4,5, > 4,5), duración desde el
primer síntoma de esclerosis múltiple remitente-recurrente (≤ 5 años, > 5 a ≤ 10 años, > 10 años),
lesiones en T1 realzadas con gadolinio (ausencia, presencia) y recidiva adjudicada durante el ensayo
(sí, no). También se notificará la tasa anualizada de recaídas adjudicadas, que fue un criterio de
valoración terciario.

Resultados: Todos los subgrupos preespecificados favorecieron a tolebrutinib en comparación con
placebo, con algunas diferencias en el tamaño del efecto entre los subgrupos. La tasa anualizada de
recidivas adjudicadas ajustada durante el ensayo fue baja tanto para tolebrutinib (0,033; IC95%: de
0,024 a 0,045) como para placebo (0,032; IC95%: de 0,021 a 0,049), como se esperaba.

Conclusión: En comparación con el placebo, tolebrutinib demostró un efecto general uniforme
sobre la acumulación de discapacidad en todos los subgrupos.


