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Tabla 1. Exposicion total a FIL, numero de pacientes/acontecimientos y tiempo

total de exposicion hasta el primer AAIE Figura 2. Tasas de acontecimientos e incidencia ajustadas por la exposicion para AAIE(cont.)
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Paciente 3 FIL, lo que supone 8085 PAE (Tabla 1). Tiempo de exposicion hasta el primer acontecimiento~ 5288,5 2776,3 8064,8 mente en pacientes con AR.

TIAEnc = nimero de pacientes
con acontecimientos/
exposicion total

TIAE = nimero de pacientes
con acontecimiento/
exposicion al primer acontecimiento

e En esta poblacion, el mayor numero de acontecimientos notificados
correspondieron a infecciones graves (cualquiera), seguidas de zoster
(cualquiera), herpes zoster, neoplasias malignas excepto CPnM, MACE,

infecciones graves (neumonia), CPnM y TEV (Tabla 1).

Los pacientes que cambiaron de tratamiento entre FIL100 y FIL200 se incluyen en ambos grupos de dosis, pero solo una vez en el grupo de FIL combinado. AAIE, acontecimientos adversos
de interés especial; PAE, pacientes-aiio de exposicion censurado; FIL(100/200), filgotinib (100/200 mg); MACE, eventos adversos cardiovasculares mayores; CPnM, cancer de piel no
melanoma; PAE, pacientes-ano de exposicion; TEV, tromboembolismo venoso.

Figura 2. Tasas de acontecimientos e incidencia ajustadas por la exposicion para AAIE.

Infeccion grave (cualquiera)

Infeccion grave (neumonia)

e Como los AAIE notificados en la base de datos de seguridad a largo
plazo con filgotinib son raros, los pacientes suelen tener una exposicion
prolongada antes de sufrir un acontecimiento, que a menudo se asocia

al final del tratamiento. Esto da lugar a que se notifiquen tasas de
acontecimientos similares.
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