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Resumen

Introduccion: Filgotinib (FIL), inhibidor preferente JAK1, oral, 1v/dia, aprobado para colitis ulcerosa (CU).
En SELECTION, 200 mg de FIL (FIL200) fue eficaz en inducir y mantener remision clinicavs. placebo
(PBO).

Objetivos y métodos: Identificar factores clinicos y demogréficos asociados a mayor% de respuesta o
remision clinica segin Mayo score (MCS) tras tratamiento (tto) de induccion y mantenimiento con FIL 200,
FIL100 o PBO. Andlisis post hoc utilizando model os de regresién logistica uni- y multivariantes para
identificar factores del pte asociados a respuesta y/o remision clinica (MCS) en sem 10y aremision clinica
en sem 58. Factores asociados (p &le; 0,05) con larespuestay/o laremision clinica (MCS) en e andlisis
univariante se incluyeron en andlisis multivariante.

Resultados: Andlisis multivariante de FIL200 revel 6 que sexo, ausencia de bioldgicos previos, PCR bajas en
labasal y SR (sangrado rectal) = 0 con FD (frecuencia deposiciones) &le; 1 a dia 7, se asociaron a respuesta
MCS/remision en lasem 10 (tabla). Mayor % de pacientes con FIL200 que con PBO tenian SR = 0 con FD
&le; 1 el dia7. Fumadores y ausencia de biol dgicos previos se asociaron aremision clinica en sem 58 en
todos los grupos, mientras que FD &le; 1 (pero no SR = 0) en sem 10 se asoci6 aremision clinicaen sem 58
para FIL200. Una subpuntuacion endoscopica &le; 1 en sem 10 se asocio aremision clinicaen sem 58 en el
modelo univariante, pero no cumplid los criterios de factor independiente en modelo multivariante.
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Tabla 1. Factores del andlisis multivariante asociades significativaments a respuesta dinica o remisién en sem 10 v 58 con FIL200.

Variable i | %a)* Razdn de Intervale de Valor de
posibilidades  confianza del 95 % o
Sexo 1430271 (52.8) frerie a
Varones frante a mueres 1591235 (BT, 4) 0,56 0,38 a 0,82 0,0030
PGR basal {mo)
Respuesta MCS  -pntinya - 0,95 Di 0,07 a 1,00 0,031
o remisidn en la
semana 10
SR=0yFR=1elda? 4457 (77,2) frente a
Sifrente a no 240478 (56, 5) 227 De 1,17 2441 0,150
Sin tratamierio biolégico previo 185/248 (B4 5B) frente a
Sl frente a no 13TI250 (52,5) 1,491 [e 1028222 00378
Tabaguismo 913 (69,2) frerte a 520134
Fumadores actives frente a perzoras que nunca han fumado [35.8) 673 Det 4 a3223 0,70
Remisidn
clinicaen la =1 o4 oy |3 semana 10 TAMTO (41 2] Trente a 429
semana B8 gifenteano [13,8] 4,51 De1,28 21584 0,019z
Sin fratamiarto biolégico previa 521108 (48,1) frare a
Sifrente a ro 2T (24,2) 207 Die 1,08 a 4,07 0,034

‘Ndmeraiporcentaje de respondedores dentro de cada categoria; "los valores de p son norminales.

PR, preteina O reacliva; FILZ00, Blgetinib 200 ma; MCS, punluacica de la Clinica Maye, SR, Subpunluacian de Sangrada reclal, RHI, indice hislepaloldsicn de Robarls; FD,

subguntuacion de frecuenca de deposiciones.

Conclusiones. Baja carga de enfermedad segiin PCR einicio rapido del efecto en SRy FD al dia 7, fueron
buenos factores predictivos de respuestay remision en sem 10. Solo FD en sem 10, fue factor predictivo de

remision clinica en sem 58. Sexo, tabaquismo y ausencia de biol 6gicos previos fueron similares entre
tratamientos pudiendo estar relacionados con la enfermedad. Una limitacion a nuestro modelo esla
superposicion de criterios de entrada en el estudio de mantenimiento, y aquellos pararemision clinica.
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