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Evaluaciones

e En este analisis de subgrupos post hoc se evaluaron los cambios desde basal (CDB) en
el peso corporal y el IMC segun el grupo de tratamiento y el IMC basal (<25, 25-<30
o =230 kg/m?).

e | a eficacia y la seguridad de FIL también se evaluaron segun el IMC basal.

— Las variables de eficacia incluyeron las respuestas del American College of
Rheumatology (ACR) 20/50/70, la puntuacion de actividad de la enfermedad 28 con

proteina C-reactiva (DAS28-PCR) y la evaluacion del cuestionario de salud segun el HAQ-DI.

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

Resultados

Caracteristicas basales

e En FINCH 1-3, las caracteristicas basales de la enfermedad, tales como HAQ-DI,
DAS28-PCR e indice de actividad clinica de la enfermedad, fueron similares entre los
subgrupos de IMC dentro cada grupo de tratamiento.

CDB en el peso corporal/IMC

e No hubo un CDB considerable en la media/mediana del peso corporal o el IMC en
ningun grupo de tratamiento ni diferencias entre los grupos de tratamiento.

¢ | as 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.
e E| CDB en el IMC fue independiente del IMC basal.
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La poblacion de analisis de la seguridad esta formada por los pacientes incluidos que recibieron >1 dosis del farmaco del estudio. El valor basal fue el ultimo valor disponible
obtenido en el momento de la primera dosis del farmaco del estudio o antes. La visita de seguimiento se definid como el tiempo entre (fecha de la Ultima dosis de cualquier farmaco
del estudio + 6 dias) y (fecha de la ultima dosis de cualquier farmaco del estudio + 30 dias). IMC (kg/m?) = [peso (kg)/estatura (cm)?]*10 000. IMC, indice de masa corporal;
FIL100/200, filgotinib 100/200 mg; PBO, placebo; DE, desviacion estandar.

Figura 3. Cambio desde basal medio en el IMC a lo largo del tiempo en FINCH 3 (N = 1249) (poblacion de analisis de la seguridad).
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La poblacion de analisis de la seguridad esta formada por los pacientes incluidos que recibieron >1 dosis del farmaco del estudio. El valor basal fue el ultimo valor disponible
obtenido en el momento de la primera dosis del farmaco del estudio o antes. La visita de seguimiento se definid como el tiempo entre (fecha de la Ultima dosis de cualquier farmaco

del estudio + 8 dias) y (fecha de la ultima dosis de cualquier farmaco del estudio + 30 dias). IMC (kg/m?) = [peso (kg)/estatura (cm)?]*10 000. IMC, indice de masa corporal;
FIL100/200, filgotinib 100/200 mg; MTX, metotrexato; PBO, placebo; DE, desviacion estandar.

Eficacia

e FIL200xMTX fue eficaz frente a los controles con independencia del IMC basal en la
mayoria 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, segun el IMC basal en FINCH 1-3.

ADA, adalimumab; IMC, indice de masa corporal; DAS28-PCR, Puntuacion de actividad de la enfermedad en 28 articulaciones con proteina C-reactiva; FIL100/200, filgotinib 100/200

Figura 6. Cambio desde basal medio en el HAQ-DI en las semanas 12 (FINCH 1y 2) o 24 (FINCH 3) segun el IMC basal (poblacion
completa de analisis).
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Seguridad

e 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/m?.

— En el grupo del FIL200, la tasa de acontecimientos tromboticos y embdlicos venosos
fue numeéricamente mayor en el subgrupo de IMC >30 kg/mzque en los otros subgrupos.

e | a 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.
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— La tasa de infecciones graves fue mayor con FIL200 en el subgrupo de IMC basal >30 kg/m?
y con FIL100 en el subgrupo <25 kg/m-.
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