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Resumen

Introduccion: El filgotinib (FIL), inhibidor preferente JAK1, oral 1 v/dia, esta indicado en colitis
ulcerosa (CU). La calprotectina fecal (CF) elevada se asocia a recidiva usandose en la monitorizacion
no invasiva. Se evalué CF como marcador pronostico de respuesta a FIL200.

Objetivos y métodos: Analisis post hoc del estudio SELECTION (utilizando pruebas U de Mann-
Whitney y curvas ROC comparando con AUC), evaluaron la mediana de concentracion de CF y
umbrales de concentracion de CF vs. evaluaciones histoldgicas y endoscopicas discriminando
respuesta de puntuacién de Clinica Mayo (MCS), respuesta endoscdpica y remision endoscopica tras
induccion (sem 10) y remision clinica en mantenimiento (sem 58) con FIL200.

Resultados: CF basal no es factor prondstico de respuesta MCS en sem 10, pero CF en sem 10 se
asocio a respuesta MCS y remision endoscoépica (si: 59 [29-186] frente a no: 527 [148-1.598],
&mu;g/g < 0,0001) en sem 10. Con un punto de corte de 250 &mu;g/g para resultado binario, CF <
250 &mu;g/g (CF250) en sem 10 se asocid a respuesta MCS en sem 10 (si: n = 340 [valor predictivo
positivo (VPP): 75,9%]; no: n = 454 [valor predictivo negativo (VPN): 61,5%]). Combinar CF250 con
mejora sintomatica (remisién pMCS) mejoro6 el VPP (79,8%) y el VPN (73,5%) vs. respuesta MCS en
la semana 10. CF250 se asocid a respuesta endoscopica en sem 10 (VPP: 42,2%; VPN: 90,4%; AUC
de la curva ROC: 0,724 [intervalo de confianza del 95%: 0,693-0,754]). CF250 mas remision pMCS
en sem 10 fue pronostica de remision clinica en sem 58 con AUC mayor que la respuesta
endoscopica, la remision histoldgica por indice Geboes, la CF250 o remision pMCS solas (tabla).
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Tabla 1. Valor pronéstico de la concentracién de CF y evaluaciones invasivas y ho invasivas en la semana 10 en cuanto a la remisién clinica
en la semana 58 en pacientes tratados con FIL200

Curva ROC Regresion logistica
Si No VPP VPN AUC Razén de posibilidades  Valor de p?
) B (IC del 96 %) (IC del 95 %)
CF260 Si 51(472%) 57(528%) 472% - 0,606 2,440 0,0046
No 22(268%) 60(73,2%) - 732% (0,536-0,676) (1,316-4,525)
Remision pMCS Si  61(421%) B4(579%) 421% - 0,576 2,290 0,0213
No 13(241%) 41(759%) - 759% (0,516-0,636) (1,131-4,638)
Respuesta endoscopica Si  37(50,7 %) 36(493%) 50,7% - 0,606 2472 0,0030
No 37(294 %) 89(70,6 %) - 706% (0,536-0,676) (1,359-4,495)
Remision histoldgica segin Si  32(451%) 39(549%) 451% - 0,559 1,661 0,0953
Geboes No 42(331%) 85(669%) - 659% (0,489-0,629) (0,815-3,014)
CF <260 pglg y remision Si  27(500%) 27(500%) 500% - 0,570 1,957 0,0401
histolégica segun el indice de No 46(338%) 90(662%) - 662% (0,502-0,637) (1,031-3,714)
Geboes
CF <280 pglg, remision histologica Si  20(60,6 %) 13(394%) 60,6% - 0,581 3,018 0,0051
segun el indice de Geboes y No 53(33,8%) 104(652 %) - 66,2% (0,523-0,640) (1,394-6,536)
_respuesta endoscopica
CF <250 pglg y remision pMCS Si  45(51,7%) 42(483%) 51,7% - 0629 2870 0,0006
No 28(272%) 75(728%) - 728% (0,558-0,700) (1,568-5,252)

AUC, drea bajo la curva ROC, IC, intervalo de confianza, CF, calborotectina fecal; CF250, CF <280 wglg; FIL200, filgotinib 200 mg; VPN, valor predictivo negative, oMCS,
remisién parcial segln la puntuacidn de la Clinica Mayo; VPP, valor precictivo pesitivo; ROC, caracteristicas operativas del recepter.

Ruspaests MCS reduccion de 3 0 mus puntos en MCS y ol mencs 30 desde 1o 2usal con descensa de subauntuac éa de sangradc rectal de 1 o mids puntos, o subguntuscion de sangrade mctalde 016 %

BEMCS = suma de s subpuntusciones de sangrado rectal frecuenda de deposiciones y evaluacion global del médico Bemsion pMCS = phICS of <1

Conclusiones: Concentracion de CF tras inducciéon con FIL200 se asocia a respuesta a corto plazo.
Combinar CF250 y remision pMCS en sem 10 es un aceptable marcador prondstico no invasivo de
remision clinica en sem 58. Se puede evitar la endoscopia en estadios tempranos en algunos
pacientes utilizando biomarcadores y un indice clinico.
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