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Resumen

Introduccion: Filgotinib (FIL) es un inhibidor preferente JAK 1. Su eficaciay seguridad en colitis ulcerosa
(CU) activa moderada-grave se evalud en los estudios SELECTION y SELECTIONLTE. El objetivo de este
andlisis erala seguridad integrada de FIL en CU.

Métodos: Se analiz6 la seguridad de FIL en pacientes (pac) con CU del estudio SELECTION y su extension
alargo plazo (LTE) SELECTIONLTE. En los estudios de induccién |os pacientes recibieron FIL200 mg,
FIL100 mg o PBO (2:2:1) (cohortl). En la semana (sem) 11 los pac respondedores alainduccion de FIL se
real eatorizaron 2:1 a continuar con su dosis de induccion con FIL o0 a PBO en mantenimiento de 47sem
(cohort2). Los respondedores a PBO siguieron con PBO. A |os pacientes sin respuestaen lasem10y alos
gue empeoraron en el mantenimiento se les ofrecié FIL en abierto e n LTE. Los pacientes que completaron el
mantenimiento pudieron continuar ciegos en LTE. La cohort3 estaba formada por |0s pacientes de cohortes 1
y 2y los pacientes de LTE. Se calcularon tasas de incidencia gjustadas por exposicion (TIAE) y tasas de
acontecimientos gjustadas por exposicion (TAAE) por 100 pacientes-afio (PA) de acontecimientos adversos
(AA) por grupo de tratamiento en todas las cohortes.

Resultados: 1.069 pacientes recibieron FIL (100 mg n = 562; 200 mg n = 507) y 279 PBO en induccién. La
exposicion total aPBO, FIL100 mg o FIL200 mg fue 318; 360 y 1207,4PA y |la mediana de duracién del
tratamiento fue 12; 11,4 y 67,1 sem, respectivamente. Se produjeron AA de interés con TIAE similar entre
los grupos de tratamiento en cohortes 1y 2 (tabla). En cohort3, la TAAE de herpes zéster (HZ 0,3; 0,3; 1,8),
trombosis venosa (TV 0,9; 0; 0) einfeccion grave (2,2; 3,5; 2,2) fue similar con PBO, FIL100 mgy FIL200
myg, respectivamente. L as tasas de neoplasias malignas, cancer de piel no melanomay perforacién Gl fueron
bajas en todos los grupos. Se notificé 1 embolia pulmonar con FIL200 mg en la cohortl; hubo 3 casos de TV
con PBO.
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Estudios de induceidne Estudio de mantenimbents (cohartl)s
(estudios de induccién A y B combinados; cohort1) _
nduccion Placebo Filgotinib Filgotinib Filgotinib 100 mg Filgotinib 200 mg Placebo
IN = 279) 100 mg 200 mg
antenimiento (N = 562) (N = 507) Placebo Filgotinib Placebo Filgotinib Placebo
(N = 51) 100 mg (N = 94) 200 mg (N =193)
{N =179) (N = 202)
%) TIAE (%) TIE  |m (%) TIAE n(%)| TIE  |n (%) TIAE  |m (36 TIAE [ 3a) TIAE  [m (%) TIAE
(IC 95 %) {IC 95%) (IC 95 %) {1C 95 %) (IC95%) (IC 95%) (IC 95 %) (IC 95%) |
Muerte 0 - 0 - 0 = 0 0.0 0 0,0 0 0,0 2 1,3 0 0.0
(0.0; 7,1) {0.0; 3,1) (0,0; 6,73 [(1.0) | (0.2; 4.7) {0,0; 53)
Todas las ag 718 B2 73,5 a2 838 27 625 | 4B 44 8 25 538 71 599 21 35,1
jinfecciones (14,0)/(51,0; 98,1){(14,6)|(58.4; 91,2){18,1) [75.5; 115,0) j{29,7) (41,2, 91,0) [25,7) (32.9; 59,9) [25,2) (38,7; 88.2) |35,1) [46,8; 75,5) (22 6) §21,8; 53,7)
Infecciones 3 51 3 50 3 ps@es1| 2 38 3 25 0 0,0 Fl 13 1 1.5
graves (1.1} (1.0 14.9) |{1.1) [{1.8: 10.9) |{0.6} {2,2) [{(0.5:13.9) |(1.7) | {0.5.7.3) (0.0: 6.7} [{1.0) | (0.2:4.7) [(1.1) | (0.0; 81)
Herpes zoster 3 0.0 1 0.8 3 pepesn| 1 1.9 0 0,0 0 0,0 1 0.6 0 0.0
(0.0, 62) |(0.2) (0,0 46 |{0.6) (1,1} [{0,0; 10,8} (0.0;3.1) (0.0:6.7) [{0,5) | (0.0; 3.8} 0,0, 5.3
Infeccidn [i] 0,0 [i] 0,0 1 pa0o;51)| o - 0 - 0 - - [1] -
oportunista {0,0; 6,2) {0,0;3.1) |{0,2)
ia pulmonar | 0 0.0 0 00 1 paoo:s1n| o - (] - [} - a - 0 -
0.0; 6.2) (0,0;3.1) [(0.2)
s venosa| 0 - 0 - 0 - 0 0.0 0 0.0 0 0,0 ] 0.0 2 29
salvo la embolia 0,0 7,1) 0.0, 3.1) (0.0 6,7y (000 2.4) |(2.2) [(04; 10,6)
Imanar)
s arterial | O - 0 - 0 - 0 0.0 1 08 0 0,0 [i] 0.0 [1] 0.0
_ (0.0; 7.1) [(0.8) | (0.0; 4,6) (0.0 6.7 (0,0; 2.4) (0.0; 5.3)
plsodios 1 1.7 0 0,0 0 pomo s o 0.0 1 08 0 0,0 [i] 0.0 [i] 0.0
cerebrovasculares | (0.4) | (0,0; 9.4) 0.0;3.1) (0.0; 7,1) [(0,6) | (0.0; 4,6) (0,0 6,7) (0,0; 2.4) (0,0; 5,3)

Conclusiones: FIL fue bien tolerado en pacientes con CU activa moderada-grave.
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