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Resumen

Objetivos: Riliprubart es el primer anticuerpo monoclonal humanizado IgG4 que inhibe selectivamente la
subunidad C1s activada en la vía del complemento clásico y puede autoadministrarse por vía subcutánea a
través de un autoinyector.

Material y métodos: Este ensayo en Phase-2 abierto evalúa riliprubart en tres grupos: tratamiento estándar
(SoC), refractario al SoC y sin tratamiento previo. Los participantes se someten a un tratamiento de 24
semanas (parte A), seguido de una extensión opcional del tratamiento (parte B: 52 semanas). El criterio de
valoración principal (parte A) es el porcentaje de participantes recidivantes (tratados con SoC) o que
responden al tratamiento (resistentes al SoC/sin tratamiento previo). La parte B evalúa la seguridad y la
eficacia-durabilidad.

Resultados: En la semana 24, los análisis provisionales preespecificados de la parte A mostraron que el 87%
(N = 42/48) de los participantes tratados con el SoC mejoraron/permanecieron estables (mejorados: 52%;
N = 25/48) después de cambiar directamente del SoC a riliprubart. El 50% (N = 9/18) de los participantes
refractarios al SoC y el 75% (N = 9/12) de los participantes sin tratamiento previo respondieron a riliprubart.
En agosto 2024 el 81,3% de los participantes tratados con SoC, el 72,2% de los refractarios y el 50% de los
sin tratamiento previo entraron en la parte B del ensayo.

Conclusión: Los resultados mostrados pueden sugerir la posibilidad de que riliprubart demuestra un efecto
clínico sostenido en los participantes que experimentan fracaso/respuesta inadecuada o discapacidad residual
a pesar del tratamiento estándar.
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