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Resumen

Introduccion: Pacientes con colitis ulcerosa activa moderada grave (CU) no respondedores a terapia de
induccion pueden beneficiarse de un tratamiento prolongado. Filgotinib (FIL) 200 mg, es un inhibidor
preferencial JAK 1, oral, 1 toma/dia, eficaz en inducir y mantener laremision clinica vs. placebo (PCB). El
estudio SELECTION F2b/3, comprendio 2 estudios de induccion, 1 estudio de mantenimiento, y 1 estudio a
largo plazo (SELECTIONLTE).

Métodos: Adultos de 18-75 afios se aleatorizaron 2: 2: 1 aFIL 200 mg, 100 mg o PBO 1 toma/d por 11 sem
en |os estudios de induccion. Los pacientes no respondedores (NR) ainduccion pasaron al estudio
SELECTIONLTE y recibieron FIL en modo abierto. Evaluamos la eficaciade FIL en NR alainduccion y
gue continuaron con FIL 200 mg o cambiaron de FIL 100 mg o PBO en tratamiento de induccion aFIL 200
mg, evaluando |as tasas de remision pMCS 1 (frecuencia de deposiciones, sangrado rectal y evaluacion
global del médico) ensem 2, 4y 12 del estudio LTE.

Resultados: Seincluyeron 121 y 180 pacientes sin 0 con exposicion previa a biol gicos respectivamente. La
media pMCS disminuy6 desde el valor inicial de LTE hastala semana 12 de L TE en agquellos que recibieron
FIL 200 mg en induccién. En lasemana 12 de LTE con FIL 200 mg, €l 17,1% y €l 29,4% de |0s no expuestos
abiologicos (16,7% y 21,1% en aquellos si expuestos) tratados con FIL 200 mgy PBO en induccion
respectivamente, estaban en remision. Mas del 60% lograron respuesta en todos |os subgrupos (tabla). Ambas
dosis de FIL fueron bien toleradas.
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Tabla. Cambio desde BL en pMCS y % de pacientes en remision & respuesta pMCS en el

estudio LTE en semanas 2,4y 12.

Induccién Estudio A Induccidn Estudio B
(naive-biolégicos) (biolégicos previos)
Induccién PEOD FIL 200 mg PBO FIL200mg
SELECTIONLTE FIL 200 mg FIL 200 mg FIL 200 mg FIL200mg
pMC5s?
BL. n 50 B9 87 85
Media (SD) 5.7(1.83) 4.7(1.82) 6.0 (1.68) 5.5(1.76)
Cambio desde BL sem2, n 43 66 81 80
Media (SD) -1.5(1.61) =0.7 (1.26) -1.5 (1.55) -0.5(1.11)
Cambio desde BLsem 4, n a7 B3 81 84
Media (SD) -2.0 (1.81) -1.1 (1.45) -1.9(1.75) -1.1 (1.45)
Cambio desde BL sem12, n 47 b1 73 81
Media (5D} -2.9 (2.26) -1.7 {1.60) -2.9 (2.09) -2.0(1.97)
% pacientes en remision pMCS®
Numero de pacientes 51 70 90 90
n (%) sem 2 3(5.9) 3(4.3) 4(4.4) 2(2.2)
95% Cl 0.0-13.3 0.0-9.7 0.0-9.3 0.0-5.8
n (%) sem 4 5(9.8) 7 (10.0) 8 (8.9) 4(4.49)
95% CI 0.7-189 2.3-17.7 2.5=15.3 0.0-9.3
n (%) sem 12 15 (29.4) 12 (17.1) 19 (21.1) 15 (16.7)
95% Cl 15.9-42.9 7.6-26.7 12.1-30.1 8.4-24.9
% pacientes en respuesta pMCS "
Numero de pacientes 51 70 90 90
n (%) sem 2 20(39.2) 30 (42.9) 35(38.9) 27 (30.0)
95% CI 24.8-53.6 30.5-55.2 28.3-49.5 20.0-40.0
n (%) sem 4 30 (58.8) 40 (57.1) 45 (50.0) 40 (44.4)
95% CI 44.3-733 44 8-69.5 39.1-60.9 33.6-553
n (%) sem 12 35 (68.6) 46 (65.7) 59 (65.6) 56 (62.2)
95% Cl 54.9-82.3 53.9-77.5 55.2=-75.9 51.7-72.8
#Solo datos observados

bDatos perdidos imputados como no respondedores
Remision pMCS =pMCS 1.

pMCS respuesta =reduccidn del pMCS de 22 y 230% desde la induccidn Basal con un descenso en subpuntuacion de
sangrado rectal (SR) 21 o subpuntuacion de SR0 6 1.

95% IC fue calcualdo sobre una aproximacidn normal con correccidn de continuidad

BL, Basal; Cl, intervalo de confianza ; FIL, filgotinib; LTE, extensidn a largo plazo; PBO, placebo; pMCS , parcial Clinica Mayo
Score; SR, sangrado rectal ; 5D, desviacion estandard.

Conclusiones: Continuar con FIL 200 mg resultd beneficioso paralos pacientes no respondedoresiniciales a
lainduccién; en SELECTIONLTE en lasemana 12, a menos en una sexta parte y en dostercios de los
pacientes estaban en remision y respuesta de pM CS, respectivamente. Estos datos sugieren que 12 semanas
adicionales de dosis de 200 mg de FIL después del final de lainduccién pueden beneficiar alos pacientes que
no responden alaterapia de induccion.
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