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Resumen

Introduccion: Filgotinib (FIL), es un inhibidor preferente JAK 1 para administracion oral unavez a dia, esta
aprobado para € tratamiento de la artritis reumatoide (AR) y la colitis ulcerosa (CU) activas de moderadas a
graves en e Reino Unido, la UE y Japon (https.//www.ema.europa.eu/en/medi cines/human/EPAR/jyseleca).

Métodos: Se evaluo riesgo de AAs cardiovasculares mayores (MACE) y tromboembdlicos venosos (TEV) de
filgotinib (FIL), adosis de 200 mg (FIL200) o 100 mg (FIL100). Paraello, se realizé un andisisintegrado de
los datos en AR procedentes de 5 ensayos (EECC) fase 2/3 y 2 EECC extension alargo plazo (ELP) asi
como en CU de 2 EECC fase 2/3y 1 de ELP de FIL (cohorte global). Se hicieron andlisis de subgrupos
(seguin edad y factores de riesgo cardiovascular (CV) (excluidala edad)). Se incluyeron también datos de
practicareal de unarevision sistematica de laliteratura. Obtuvimos las tasas de incidencia gjustadas a
exposicion (TIAE) o tasas de incidencia/100 pacientes afio de exposicién e intervalos de confianza (1C) del
95% paraMACE Yy TEV. Solo seincluyeron losMACE y TEV adjudicados en EECC.

Resultados: Caracteristicas basales de los pacientes eran similaresen ARy CU. En CU, laincidenciade
MACE fueron de 0,29, 0,35y 0,87 con FIL200, FIL100 y poblacién general con CU respectivamente (fig.).
Lastasasde TEV fueron de 0,08, 0,18 y 0,39 en FIL200, FIL100 y en poblacién general con CU
respectivamente. En cuanto alas TIAE de MACE y TEV, en ambas se notificaron 1C amplios en pacientes
CU &ge; 65 afosy con riesgo CV, debido al bajo n°® AAsy/o pacientes.
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Figura1. Tl de a) MACE y b) TEV entre los pacientes con CU.
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Conclusiones: No asociacion FIL200 con mayor riesgo de MACE o TEV vs. poblacion general con AR o
CU. Pacientes & ge; 65 afios o con riesgo CV, tasas mayores de MACE y TEV que otros subgrupos; pero IC
superpuestos revel 6 ausencia de diferencias.
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