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Resumen

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

Objetivos: Estudio SELECTION de mantenimiento de FIL en pacientes con CU activa moderada
grave en remisión clínica o respuesta según MCS (Mayo Score) tras 10 sem de inducción con FIL
200 mg, FIL 100 mg o placebo (PBO). Los pacientes en inducción con FIL fueron realeatorizados a
su dosis de inducción de FIL o PBO. Los pacientes en PBO durante inducción continuaron con PBO.
La reducción gradual de esteroides fue obligatoria. Endpoint principal fue remisión clínica en sem
58, definida p o r subpuntuación endoscópica (ES) # 1 punto e n subpuntuación de frecuencia de
deposiciones (SFS) vs basal y una SFS ≤ 1. Endpoints secundarios fueron remisión clínica sin
corticoides durante 6 meses, remisión clínica mantenida, remisión según la MCS, remisión
endoscópica y remisión histológica en semana 58.

Resultados: Se incluyeron 664 pacientes (n = 93, 270 y 301 de PBO, FIL 100 mg y FIL 200 mg en la
inducción, respectivamente); el análisis de eficacia solo incluyó pacientes que recibieron FIL en la
inducción (n = 558). 40% pacientes habían recibido previamente biológicos. Mayor % de pacientes
con FIL 200 mg o FIL 100 mg vs PBO alcanzaron remisión clínica (tabla). % de pacientes en
remisión clínica sin corticosteroides a 6 meses y remisión histológica, fueron significativamente
mayores con FIL 200 mg vs PBO. En conjunto, acontecimientos adversos (AA), AA graves y retiradas

https://www.elsevier.es/gastroenterologia


0210-5705/© 2021 Elsevier España, S.L.U. Todos los derechos reservados.

por AA fueron similares en todos los grupos de tratamiento (tabla). Las infecciones graves y por
herpes zóster fueron poco frecuentes en todos los grupos. No se observaron trombosis venosas,
incluida embolia pulmonar, en los pacientes con FIL.

Conclusiones: FIL 200 y 100 mg fue eficaz como tratamiento de mantenimiento en CU activa de
moderada grave en pacientes con respuesta clínica al tratamiento de inducción con FIL. FIL 200 mg
cumplió los endpoints secundarios clave. FIL fue bien tolerado.


