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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 concentraciéon 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) mejoro 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 prondstico de la concentracion de CF y evaluaciones invasivas y no invasivas en la semana 10 en cuanto a la remision clinica
en la semana 58 en pacientes tratados con FIL200

Curva ROC Regresién logistica
Si Ne VPP VPN AlUC Razdn de posibilidades  Valor de p?
(IC del 95 %) (IC del 95 %)
CF260 §i S1(d72%) 5ST(28%) 472% - 0506 2,440 0,0046
Mo 22(268%) B0(732%) - 732% (0,536-0,678) i1,316-4,525)
Remision pMCS i B61(420%) B4T9%) 421% - 0575 2,290 00213
No 13(241%) 41({759%) - 75,9 % (0,516-0,636) 1,131 -4 638)
Respuesta endoscopica S 37(50,7%) 3G(493%) 50.7% - 0,606 2472 0,0030
Mo 37(294%) 89(706 %) - 706 % (0,536-0,675) i1,3609-4,495)
Remisidn histologica segin 8 32(451%) 39(349%) 451% - 0,558 1,661 0,0853
Geboes Mo 42 (331%) B5(683%) - 5.9 % (0,480-0,629) (0,915-2,014)
CF <260 pgig y remisién 8 2T(500%) 27(S00%) S00% - 0,570 1,957 0,0401
histolégica segin el indice da No 45(338%) 90662 %) - 882 % (0502-0,637) {1,031-3,714)
Gebons
CF <260 pgig, remisicn histolégica & 20(806%) 13(394%) 606% - 0,581 3,018 0,0051
segun el indice de Geboes y Mo 63(338%) 104 (852 %) - 852 % (0,523-0,840) i1,394-€ 536)
respuesta endoscopica
CF <280 pgig y remision pMCS 8 45(51,7%) 42(483%) S,7% - 0829 2,870 0,0006
Mo 28(272%) TH(728%) - 72,8 % (0,558-0,700) {1,568-5,262)

ALIC, &rea bajo la curva ROC IC, intervale de canfianza; CF, caloratecting fecal; CF250, CF =250 pgky: FIL200, filgatinit 200 ma; VPN, valar pradictive nagative; pMCS
remigidn parcial 2egin la puntuacian de la Clinica Mayo; VPP, valor predictivo positive; ROC, caracteristicas operativas dal raceptor.

Rasgaista MCS recccion de 3o o punlis en MCSy ol meencs 308 deside Lo besal oon @esoensa di saboontueaccn de sangrade rectal de 1o mmids puntas, o wbgemtuacidan de sangrade ectalde 164

BRICS = suma de Lz subpuntust ones de sangrado rectal frecuenda de deposiciones y evaluacion glebal del midico Bemislon phCS = pMICS 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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