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Resumen

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

Objetivos: El objetivo de estudios SELECTION fue evaluar eficacia y seguridad de FIL como
tratamiento de induccion en pacientes con CU activa moderada grave no tratados antes con
biologicos (estudio induccion A) o no habian respondido a biologicos previos (estudio induccion B).
Se aleatorizd pacientes para FIL 200 mg, FIL 100 mg o placebo (PBO) 1v/d. Endpoint principal fue la
remision clinica (EBS) en semana 10. Endpoints secundarios fundamentales fueron remisién seguin
puntuacion de la Clinica Mayo (MCS), remision endoscopica y remision histoldgica en semana 10.

Resultados: La puntuacion basal MCS media en estudio A (n = 659) fue 8,6, y el 56% con
enfermedad endoscdpica grave (ES = 3). En total, 625 (95%) pacientes completan tratamiento. Un %
significativamente mayor de pacientes en FIL 200 mg logr6 remisiéon EBS vs PBO.En el estudio B (n
= 689), la puntuacion basal MCS media era de 9,3 y el 78% de los pacientes tenia una ES = 3. Un
86% habian fallado a anti-TNF, en el 52%, a Vedo y en el 43%, a los dos. En total, 635 (92%)
completaron el tratamiento. % pacientes en remision EBS fue significativamente mayor con FIL 200
mg vs PBO. La incidencia de AA, AA graves y retiradas fue similar en FIL y PBO en periodo de
induccion. En los grupos de PBO, FIL 100 mg y FIL 200 mg hubo infecciones graves 0,7%, 0,7% y
0,4% de pacientes en estudio Ay 1,4%, 1,4% y 0,8% de pacientes en estudio B; hubo infecciéon por
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herpes zo6ster en 0%, 0% y 0,8% de pacientes en estudio A y 0%, 0,4% y 0,4% de pacientes en
estudio B. 1 paciente con FIL 200 mg tuvo una infeccién oportunista de candidiasis esofagica leve el
dia 15 resuelta. Un paciente con FIL 200 mg tuvo embolia pulmonar el dia 19.

Tabla 1. Resumen de la eficacia en los estudios de induccién Ay B
Estudio de induccidn A (sin tratamiento bioldgico previo) Estudio de induccién B (con tratamiento biologico previo)
Placebo FIL 100 mg FIL 200 mg A% FIL 200 Placebo (n = FIL 100 mg FIL 200 mg A% FIL 200
{n=137) (n=277) (m = 245) mgy PBO 142) [m = 2B5) {n=262) mgy PBO
(IC del 95 %); (1€ del 95 %);
: valor de p valor de p
Remisidn 2115,3) 53(19,1) B4 (26,1) 10,8 6(4,2) 27 (9.5) 30(11,5) 7.2
clinica, n (%) (2,1,195); p (1,6, 12.8), p
=0,0157 = 0,0103
e 17 (12.4) 47 (17.0) 60 (24.5) 121 5(4,2) 17 (6,0 251(9,5) 53
Remisian
MCS, n (%) (3.8, 204); p (0,1, 10,7} p
=0,0053 = 0,0393
Remisidn 53,8 16 (5.8) 30 (12.2) 8,6 321) 6(2.1) a(3.4) 13
endoscopica, (29,143 p (-2,5 5.1} p=
n (%) =0,0047 04269
Remisidn 22 16,1) 66 (23.8) 86(35,1) 19,0 12 (85) 38137 52(19.8) 11,4
histaldgica, n (9.9.28.2); p (4.2, 18.6); p
(%) <0,0001 = 0,0019
Remision clinica = subpuntuacidn endoscdpica de Mayo 51, subpuntuacién de rectorragia = 0, subpuntuacion de disminucion de la frecuencia de
deposiciones con respecto al momento basal =1 punto y subpuntuacién de frecuencia de deposiciones 51, remision MCS = MC5 22 y ninguna
subpuntuacién »1; remision endoscopica = subpuntuacion endoscopica de Mayo = 0; remision histologica de Geboes = grado 0 20,3, grado 1 51,1,
grado 2a 2A 3, grado 2b de 2B.0, grado 3 de 3,0, grado 4 de 4,0 y grado 5 de 5,0.
IC = intervalo de confianza; ESH = endoscopia Jf sangrado f heces: FIL = filgotinib; MCS = Puntuacidn de la Clinica Mayo; PBO = placebo

Conclusiones: Ambas dosis de FIL fueron bien toleradas. Filgotinib 200 mg fue eficaz como
tratamiento de induccion en pacientes con CU activa de moderada a grave tratados y no tratados

previamente con medicamentos bioldgicos.
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