
Tabla 1. Tasa de incidencia ajustada por la exposición (IC del 95%) de AA por 100 PAE según el IMC basal (población de análisis 
de la seguridad)

Dosis de FIL 
(mg)

IMC (kg/m2)

<25
PAE = 3062,8

25–<30
PAE = 2640,1

≥30
PAE = 2382,2

AAST
200 34,5 (32,0, 37,1) 35,7 (33,0, 38,6) 36,6 (33,7, 39,8)

100 44,3 (40,4, 48,6) 43,0 (38,9, 47,5) 45,3 (41,1, 50,0)

AAST graves
200 5,3 (4,4, 6,4) 5,8 (4,8, 7,1) 7,1 (5,8, 8,5)

100 7,6 (6,0, 9,4) 6,5 (5,0, 8,4) 8,1 (6,4, 10,2)

Muertes
200 0,3 (0,2, 0,7) 0,5 (0,3, 1,0) 0,5 (0,2, 1,0)

100 0,4 (0,1, 1,0) 0,3 (0,1, 1,0) 0,2 (0,1, 0,9)

Episodios trombóticos y 
embólicos venosos

200 0,1 (0,0, 0,4) 0,1 (0,0, 0,5) 0,5 (0,2, 1,0)

100 0,1 (0,0, 0,7) 0,1 (0,0, 0,8) 0,2 (0,1, 0,9)

Eventos adversos 
cardiovasculares mayores

200 0,3 (0,2, 0,7) 0,3 (0,1, 0,7) 0,5 (0,2, 1,0)

100 0,6 (0,3, 1,3) 0,3 (0,1, 1,0) 0,6 (0,2, 1,4)

Infecciones graves
200 1,1 (0,7, 1,7) 1,7 (1,2, 2,5) 1,8 (1,2, 2,6)

100 2,6 (1,8, 3,9) 1,2 (0,7, 2,2) 2,2 (1,4, 3,4)

Herpes zóster
200 1,6 (1,1, 2,2) 1,4 (1,0, 2,1) 1,8 (1,2, 2,6)

100 1,0 (0,5, 1,8) 1,2 (0,7, 2,2) 1,0 (0,5, 2,0)

Neoplasias malignas 
excepto cáncer de piel no 
melanoma

200 0,5 (0,3, 1,0) 0,7 (0,4, 1,3) 0,5 (0,3, 1,1)

100 0,6 (0,3, 1,3) 0,4 (0,2, 1,2) 0,8 (0,4, 1,7)

La tasa de incidencia ajustada por la exposición y su IC del 95% se calcularon mediante la regresión de Poisson según el tratamiento con una compensación del logaritmo natural del 

EA, efecto adverso; IMC, índice de masa corporal; IC, intervalo de confianza; FIL, filgotinib; PAE, paciente-años de exposición; AAST, acontecimiento adverso surgido tras el tratamiento.

Figura 4. Proporción de pacientes que logran una respuesta ACR20 en la semana 12 (FINCH 1 y 2) o la semana 24 (FINCH 3) según el 
IMC basal (población completa de análisis).
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Figura 5. Proporción de pacientes que logran una respuesta DAS28-PCR (≤2,6) en la semana 12 (FINCH 1 y 2) o la semana 24 (FINCH 3) 
según el IMC basal (población completa de análisis).
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Figura 2. Cambio desde basal medio en el IMC a lo largo del tiempo en FINCH 2 (N = 448) (población de análisis de la seguridad).
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Figura 3. Cambio desde basal medio en el IMC a lo largo del tiempo en FINCH 3 (N = 1249) (población de análisis de la seguridad).
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Figura 1. Cambio desde basal medio en el IMC a lo largo del tiempo en FINCH 1 (N = 1755) (población de análisis de la seguridad).
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Figure 1 

La población de análisis de la seguridad está formada por los pacientes incluidos que recibieron ≥1 dosis del fármaco del estudio. El valor basal fue el último valor disponible obtenido 
en el momento de la primera dosis del fármaco del estudio o antes. 

 En la semana 24, todos los sujetos asignados a PBO que no suspendieron el fármaco del estudio fueron aleatorizados de nuevo 1:1 para recibir FIL200 o FIL100 y continuaron en 
el estudio hasta la semana 52. En los pacientes aleatorizados de nuevo a PBO, el valor basal después de la semana 24 fue el último valor disponible obtenido en el momento de la 

de cualquier fármaco del estudio + 30 días). IMC (kg/m2)=[peso (kg)/altura (cm)2]*10.000. ADA, adalimumab; IMC, Índice de masa corporal; FIL100/200, filgotinib 100/200 mg;
PBO, placebo; DE, desviación estándard.
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Figura 6. Cambio desde basal medio en el HAQ-DI en las semanas 12 (FINCH 1 y 2) o 24 (FINCH 3) según el IMC basal (población 
completa de análisis).
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Introducción
•  Filgotinib (FIL) es un inhibidor preferente de la Janus cinasa 1 (JAK1) aprobado para el 

tratamiento de la artritis reumatoide (AR) de moderada a grave.1

•  
indicados, como baricitinib, tofacitinib y upadacitinib.2–4

•  Las alteraciones de la composición corporal se asocian a un mayor riesgo cardiovascular5 
y los pacientes con obesidad y AR tienen peores resultados clínicos que los pacientes sin 
obesidad con AR6.

•  Es importante describir el efecto de FIL sobre el peso corporal/índice de masa corporal 
(IMC) para que los médicos informen correctamente y traten debidamente a los pacientes. 

Resultados
Características basales
•  En FINCH 1–3, las características basales de la enfermedad, tales como HAQ-DI, 

DAS28-PCR e índice de actividad clínica de la enfermedad, fueron similares entre los 
subgrupos de IMC dentro cada grupo de tratamiento. 

CDB en el peso corporal/IMC 
•  No hubo un CDB considerable en la media/mediana del peso corporal o el IMC en 

•  El CDB en el IMC fue independiente del IMC basal.

ningún grupo de tratamiento ni diferencias entre los grupos de tratamiento.

• Las Figuras 1–3 muestran el CDB medio en el IMC a lo largo del tiempo en FINCH 
1–3, respectivamente.
−  Los resultados fueron similares para el CDB medio en el peso corporal.

Objetivos
•
  
Principal: 

 

− 

 

Evaluar el efecto de FIL sobre el peso corporal/IMC utilizando datos de los estudios 

− Evaluar la eficacia y seguridad de FIL de acuerdo al IMC basal.

FINCH 1–3.7–9

•

  

Secundarios: 

Métodos

  

 

 

   

Estudios
• Los estudios FINCH fueron ensayos de fase 3, aleatorizados, doble ciego y controlados 

con AR activa.7–9

− FINCH 1 (NCT02889796; N=1755): estudio de 52 semanas de FIL + metotrexato 
(MTX) en pacientes que tenían una respuesta inadecuada a MTX.7

− FINCH 2 (NCT02873936; N = 448): estudio de 24 semanas de FIL en pacientes que 

enfermedad biológicos.8

− FINCH 3 (NCT02886728; N = 1249): estudio de 52 semanas de FIL ± MTX en 
pacientes que eran naïve a MTX.9

  

  
 

Evaluaciones

• Los datos de seguridad estaban integrados de siete ensayos clínicos en AR (FINCH 1-4, 
DARWIN 1-3).

• En este análisis de subgrupos post hoc se evaluaron los cambios desde basal (CDB) en 
el peso corporal y el IMC según el grupo de tratamiento y el IMC basal (<25, 25–<30 
o ≥30 kg/m2).

•
− 

Rheumatology (ACR) 20/50/70, la puntuación de actividad de la enfermedad 28 con 
proteína C-reactiva (DAS28-PCR) y la evaluación del cuestionario de salud según el HAQ-DI.
 

P025

Conclusiones
•  Durante los estudios FINCH 1–3, FIL ± MTX no afectó sustancialmente a los CDB en peso 

del IMC basal.

•  La tasa de AAST, incluidos los AAST graves y los acontecimientos trombóticos venosos, 
fue numéricamente mayor en los grupos de IMC basal ≥30 que de 25–<30 o <25 kg/m2,
como cabía esperar.  

−  La tasa de infecciones graves fue mayor con FIL200 en el subgrupo de IMC basal ≥30 kg/m2 
y con FIL100 en el subgrupo <25 kg/m2.
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Seguridad 
• En la Tabla 1 se resumen los datos de seguridad integrados entre los subgrupos 

basales de IMC .
− La tasa de acontecimientos adversos surgidos durante el tratamiento (AAST) graves 

fue numéricamente mayor con FIL200 y FIL100 en los subgrupos de IMC ≥30 que 
en los de 25–<30 o  <25 kg/m2. 

− En el grupo del FIL200, la tasa de acontecimientos trombóticos y embólicos venosos 
fue numéricamente mayor en el subgrupo de IMC ≥30 kg/m2  que en los otros subgrupos. 

• ente a los controles con independencia del IMC basal en la 
mayoría de las mediciones en cada punto temporal. 
− En la Figura 4, la Figura 5 y la Figura 6 se muestran las respuestas ACR20, 

DAS28-PCR ≤ 2,6 y HAQ-DI, respectivamente, según el IMC basal en FINCH 1–3. 
• La tasa de infecciones graves fue numéricamente mayor con FIL200 en el subgrupo

de IMC ≥30 kg/m2, y con FIL100 en el subgrupo <25 kg/m2, vs otros subgrupos de IMC.


