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Resumen

Objetivos: Evaluar el efecto de tolebrutinib frente a placebo sobre la calidad de vida relacionada
con la salud (CdVRS) medida mediante el cuestionario de calidad de Life-54 (MSQoL-54) en el
nrSPMS.

Material y métodos: E1 MSQoL-54 se evalu6 al inicio y cada 6 meses hasta el final del estudio
(FAE). El cambio desde el inicio hasta el FAE en todas las puntuaciones se analizé utilizando un
modelo mixto con medidas repetidas. Los valores de p fueron nominales.

Resultados: Al inicio, la puntuacién media (DE) en la poblacién por intencién de tratar (N = 1.131)
fue de 46,4 (15,5) para la CS fisica y de 59,3 (18,9) para la CS mental; la limitacion de la funcién
fisica, la funcidn fisica y el cambio en la salud fueron las 3 subescalas mas afectadas (puntuacion

< 50) al inicio del estudio (puntuaciones medias: 26,3, 29,3 y 31,5, respectivamente). En el mes 12,
ninguna diferencia entre grupos fue estadisticamente significativa para ninguna puntuacién. En el
mes 24, la diferencia media favorecio a tolebrutinib para la puntuacion de CS fisica (LSMD [IC95%]:
3,10 [1,27-4,94]; p = 0,0009), puntuacién de CS mental (LSMD [IC95%]: 4,14 [1,88-6,39];

p = 0,0003) asi como 6/14 dominios (funcidn fisica, limitacion de la funcion-fisica, limitacion de la
funcién-bienestar emocional, emocional-funcién social y CdV general.

Conclusion: Estos analisis sugieren que tolebrutinib puede preservar varios dominios clave de la
CdVRS a lo largo del tiempo en personas con SPMSnr.
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