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Resumen

Objetivos: Evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia a largo plazo de efgartigimod PH20 s.c.
(coformulado con hialuronidasa humana recombinante PH20) en pacientes con MGg.

Material y métodos: Los pacientes que finalizaron ADAPT-SC o incluidos en ADAPT+ fueron aptos
para el estudio de extension abierto ADAPT-SC+. Se administraron 1.000 mg de efgartigimod PH20
s.c. en ciclos de 1 inyecciéon semanal durante 4 semanas. Los ciclos siguientes se iniciaron &ge; 28
dias tras la dosis anterior, segin evaluacion clinica. La eficacia se evalu6 mediante la escala MG-
ADL.

Resultados: En marzo de 2022, 164 participantes habian recibido &ge; 1 dosis de efgartigimod
PH20 s.c. Recibieron &sim;3 ciclos con una duracion media del estudio de 170 (DE: 59) dias
(observacion: 72 afos-paciente). Los acontecimientos adversos fueron predominantemente
leves/moderados; los mas frecuentes fueron eritema en la zona de inyeccién (25,6%), cefalea (15,2%)
y COVID-19 (11,6%). Todas las reacciones en la zona de inyeccion fueron leves/moderadas, no
requirieron interrumpir el tratamiento, se produjeron en las 24 horas siguientes, se resolvieron
espontaneamente y su incidencia disminuy6 con los ciclos siguientes. Se notificaron dos muertes:
por cancer renal metastasico y por COVID-19; segun el investigador, ninguna estaba relacionada con
efgartigimod. Puntuacion total MG-ADL (mejora media [EE] desde el inicio hasta la semana 4:

-4,0 [0,25]) con mejoras uniformes y consistentes en los ciclos posteriores.

Conclusion: Segun los resultados, la administracion de ciclos multiples de efgartigimod PH20 s.c.



se tolero bien, sin detectarse nuevas alertas de seguridad. El perfil de seguridad/eficacia fue
coherente con el de efgartigimod i.v.
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