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EFICACIA Y SEGURIDAD DE FILGOTINIB COMO TRATAMIENTO DE INDUCCIÓN
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Resumen

Introducción: Filgotinib (FIL) es un inhibidor preferente JAK 1 para la colitis ulcerosa (CU).

Objetivos: El objetivo de estudios SELECTION fue evaluar eficacia y seguridad de FIL como tratamiento de
inducción en pacientes con CU activa moderada grave no tratados antes con biológicos (estudio inducción A)
o no habían respondido a biológicos previos (estudio inducción B). Se aleatorizó pacientes para FIL 200 mg,
FIL 100 mg o placebo (PBO) 1v/d. Endpoint principal fue la remisión clínica (EBS) en semana 10. Endpoints
secundarios fundamentales fueron remisión según puntuación de la Clínica Mayo (MCS), remisión
endoscópica y remisión histológica en semana 10.

Resultados: La puntuación basal MCS media en estudio A (n = 659) fue 8,6, y el 56% con enfermedad
endoscópica grave (ES = 3). En total, 625 (95%) pacientes completan tratamiento. Un % significativamente
mayor de pacientes en FIL 200 mg logró remisión EBS vs PBO.En el estudio B (n = 689), la puntuación
basal MCS media era de 9,3 y el 78% de los pacientes tenía una ES = 3. Un 86% habían fallado a anti-TNF,
en el 52%, a Vedo y en el 43%, a los dos. En total, 635 (92%) completaron el tratamiento. % pacientes en
remisión EBS fue significativamente mayor con FIL 200 mg vs PBO. La incidencia de AA, AA graves y
retiradas fue similar en FIL y PBO en período de inducción. En los grupos de PBO, FIL 100 mg y FIL 200
mg hubo infecciones graves 0,7%, 0,7% y 0,4% de pacientes en estudio A y 1,4%, 1,4% y 0,8% de pacientes
en estudio B; hubo infección por herpes zóster en 0%, 0% y 0,8% de pacientes en estudio A y 0%, 0,4% y
0,4% de pacientes en estudio B. 1 paciente con FIL 200 mg tuvo una infección oportunista de candidiasis
esofágica leve el día 15 resuelta. Un paciente con FIL 200 mg tuvo embolia pulmonar el día 19.
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Conclusiones: Ambas dosis de FIL fueron bien toleradas. Filgotinib 200 mg fue eficaz como tratamiento de
inducción en pacientes con CU activa de moderada a grave tratados y no tratados previamente con
medicamentos biológicos.
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