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Resumen

Introduccion: Filgotinib (FIL) esun inhibidor preferente JAK 1 paralacolitis ulcerosa (CU).

Objetivos: Estudio SELECTION de mantenimiento de FIL en pacientes con CU activa moderada grave en
remisién clinica o respuesta segiin MCS (Mayo Score) tras 10 sem de induccién con FIL 200 mg, FIL 100
mg o placebo (PBO). Los pacientes en induccion con FIL fueron real eatorizados a su dosis de induccion de
FIL o PBO. Los pacientes en PBO durante induccién continuaron con PBO. La reduccién gradual de
esteroides fue obligatoria. Endpoint principal fue remisién clinicaen sem 58, definida p o r subpuntuacion
endoscopica (ES) # 1 punto e n subpuntuacion de frecuencia de deposiciones (SFS) vs basal y una SFS? 1.
Endpoints secundarios fueron remisién clinica sin corticoides durante 6 meses, remision clinica mantenida,
remision segun laMCS, remision endoscopicay remision histologica en semana 58.

Resultados: Seincluyeron 664 pacientes (n = 93, 270y 301 de PBO, FIL 100 mgy FIL 200 mg en la
induccion, respectivamente); €l andlisis de eficacia solo incluyd pacientes que recibieron FIL en lainduccion
(n =558). 40% pacientes habian recibido previamente bioldgicos. Mayor % de pacientes con FIL 200 mg o
FIL 100 mg vs PBO alcanzaron remision clinica (tabla). % de pacientes en remision clinicasin
corticosteroides a 6 meses y remision histol 6gica, fueron significativamente mayores con FIL 200 mg vs
PBO. En conjunto, acontecimientos adversos (AA), AA gravesy retiradas por AA fueron similares en todos
los grupos de tratamiento (tabla). Lasinfecciones gravesy por herpes zoster fueron poco frecuentes en todos
los grupos. No se observaron trombosis venosas, incluida embolia pulmonar, en los pacientes con FIL.
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Tabla 1: Resumen de eficacia y seguridad del estudio SELECTION mantenimiento
Tratamiento de induccién FIL 200 mg FIL 100 mg
Tratamiento de mantenimiento PEO FIL 200 mg PEO FIL10Omg
Remision clinica, n/N (%) 11/98(11,2) 74/199 (37,2)° 12789 (13,5) 417172 (23,8t
Remisidn clinica sin 3/47 (6,4) 25/92 (27.2)* 2/37 (5,4) 11/81 (13,6)
corticosteroides a los b meses,
n/N (%)
Remisidn clinica mantenida, n/N 5/98 (5.1) 36/199 (18,1)* 7/89 (7,9) 15/172 (8,7)
(%)
Remision segin la MCS, n/N (%) 9/98 (9,2) £9/199 (34,7)° 12/89(13,5) 39/172 (22,7)
Remisidn endoscdpica, nf/N (%) 6/98 (6,1) 31/199 (15,6)* 7/89 (7,9) 23/172 (13,4)
Remisidn histoldgica, n/N (%) 13/98 (13,3) 76/199 (38,2)* 16/89 (18,0) 48/172 (27.9)
Tratamiento de induccién PBO FIL 200 mg FIL 100 mg

PEO PBO FIL 200 mg PBO FIL 100 mg
Tratamiento de mantenimiento (n=93) (n=99) (n=202) (n=51} (n=179)
AA, n (%) 57 (61,3) 59 (59,6 135 (66,8) 60 [65,9) 108 (60,3)
Retiradas por AA, n (%) 3(3,2) 2{2,0) 7(3.,5) 4 (4,4 10 (5,6)
AA graves, n (%) 4(4,3) 0 9 (4,5) 7(7.7) 8 (4,5)
Muerte, n (%) (1] 0 2(1,0) 0 1]
Infecciones, n (%) 21 (22,6) 25(25,3) 71(35,1) 27(29,7) 46 (25,7)
Infecciones graves, n (%) 1(1,1) 0 2(1,0) 2102,2) 3(1,7)
Herpes zoster, n (%) 0 0 1{0.5) 1(1,1) 0
Cualguier trombosis venosa, n 212,2) 1] 0 0 0
(%)
Cualguier trombosis arterial, n 0 0 0 0 1(0,8)
(%)
*p <0,025, Tp <0,05 en el grupo de dosis de FIL frente a PBO
Remisién clinica = ES de 0 o 1, subpuntuacidn de rectorragia de 0y disminucién 21 punto de la puntuacian SFS con
respecto al momento basal para alcanzar una puntuacion SF5 de 0 o 1; remision clinica sin corticoides durante &6
meses = remisidn clinica sin corticoides para la indicacidn de CU durante 26 meses antes de la semana 58 en los
pacientes tratados con corticoides en el momento basal del estudio de mantenimiento; remisidn clinica mantenida
= remision clinica en las semanas 10y 58; remision segin la MCS = MCS €2 y ninguna subpuntuacidn »1; remisidn
endoscdpica = ES de 0. Remisidn histoldgica = grado 0 de 20,3, grado 1 de £1,1, grado 2a de 5243, grado 2b de
2B.0, grado 3 de 3,0, grado 4 de 4,0 v grado 5 de 5.0.

Conclusiones: FIL 200 y 100 mg fue eficaz como tratamiento de mantenimiento en CU activa de moderada
grave en pacientes con respuesta clinica a tratamiento de induccion con FIL. FIL 200 mg cumplié los
endpoints secundarios clave. FIL fue bien tolerado.
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