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Resumen

Introduccion: Induccién y mantenimiento de remision clinica sin esteroides son objetivos en CU. El
indice Mayo parcial (PMS) mide de modo no invasivo la actividad de la CU. SELECTION evalu6
remision PMS en pacientes (pac) con CU y filgotinib (FIL), inhibidor preferente JAK1.

Métodos: SELECTION fue un ensayo doble ciego, aleatorizado, controlado con PBO con 2 estudios
de induccion y 1 de mantenimiento. Se aleatorizé 2:2:1 a adultos con CU activa moderada-grave a
FIL200 mg, FIL100 mg o PBO via oral 1vez/dia hasta 11 semanas (sem) en los estudios de induccion
A (naive a bioldgico) y B (expuestos a bioldgico). Los pacientes en remision o respuesta MS en
sem10 pasaron a mantenimiento. Los pacientes con FIL fueron realeatorizados 2:1 a su pauta de
induccion con FIL o PBO. Respondedores a PBO continuaron con PBO. Se evalué remision PMS en
pacientes con FIL200 mg vs PBO en momento basal y predefinidos durante la induccién y
mantenimiento (prueba Cochran-Mantel-Haenszel; imputacion de no respondedor). Se hicieron
analisis post hoc por lo que las p son nominales. La relacion entre remisiéon PMS e IBDQ se evalu6
con tasa de concordancia.

Resultados: En sem10 mayor proporcion de pacientes naive (53,9% vs 31,4% p < 0,0001) y
expuestos (33,2% vs 8,5%, p < 0,0001) logrd remision PMS con FIL200 mg vs PBO (fig. 1a-1b). Hubo
diferencias entre FIL200 mg y PBO ya en sem2 (naive 15,1% vs 8,0% p = 0,041; expuestos 10,3% vs
4,2%, p = 0,027). Mayor proporcion de pacientes con FIL200 mg vs los que cambiaron a PBO en el
mantenimiento estaban en remisiéon PMS 9sem después de la realeatorizacion (sem20: 67,8% vs
49,0%, p = 0,001, fig. 1c¢). La proporcién de pacientes en remisién PMS se mantuvo relativamente
estable tras 58 sem con FIL200 mg vs PBO, 61,8% vs 26,5%, p 170 que aquellos sin remisién en
sem10 (concordancia 74,6%) y sem58 (concordancia 83,7%).
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Figura 1. Proporcion de pacientes en remision segun el indice de Mayo parcial a lo largo del
tiempo en (a) el estudio de induccién A, (b) el estudio de induccidon B y (c) el estudio de

mantenimiento.
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Conclusiones: FIL200 mg indujo remisiéon PMS ya en la sem2 y mayor proporcion de pacientes con
FIL200 mg vs PBO en mantenimiento estaba en remisién PMS en sem52.
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