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INTRODUCCIÓN
• Los pacientes con enfermedades inmunomediadas no tratadas, como la AR, la APs y la EA, presentan un mayor

riesgo de MACE y TEV en comparación con la población general1-4

• Upadacitinib (UPA) 15 mg una vez al día es un inhibidor oral de JAK aprobado para el tratamiento de la AR, la APs,

la EA, la espondiloartritis axial no radiográfica (nr-axSpA), dermatitis atópica y colitis ulcerosa5-7

MÉTODOS

Se está realizando un seguimiento continuado para seguir

evaluando el riesgo de MACE y TEV en los ensayos clínicos

con upadacitinib.

Las características de los pacientes asociadas a los

MACE y TEV son factores de riesgo conocidos de estos

acontecimientos.

Se notificaron MACE y TEV en pacientes con AR y APs,

pero con poca frecuencia en EA. Las tasas de

upadacitinib en pacientes con AR coincidieron con las

observadas en la literatura publicada; las tasas de

upadacitinib fueron comparables a las de ADA y MTX.

CONCLUSIONES

Describir los eventos y factores de riesgo de MACE y 

TEV (adjudicados) en los ensayos clínicos de fase 2b/3 

de upadacitinib para AR, APs y EA.

OBJETIVO

P143

Figura 1. Resumen de los ensayos clínicos de fase 3 en AR, APs y EAa

ADA, adalimumab; DMARDb, FAME biológico; csDMARD, FAME sintético convencional; EOW, cada dos 
semanas; RI, respuesta incompleta; Mono, monoterapia; QD, una vez al día; UPA: upadacitinib. aA 30 de 
junio de 2021.

• Eventos de MACE (muerte cardiovascular, infarto de

miocardio no mortal, ictus no mortal) y TEV (embolia

pulmonar, trombosis venosa profunda) fueron

adjudicados por un comité CV ciego e independiente.

• Los datos agrupados de los ensayos clínicos de AR,

APs y EA (Figura 1) se presentan como tasas de

acontecimientos adversos ajustadas por exposición:

eventos por 100 pacientes-año.

• Los pacientes que experimentaron 1 evento seguían

en riesgo de sufrir otro acontecimiento.
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RESULTADOS
Tabla 1. Resumen de las características demográficas y basales de la 

enfermedad.

ADA: adalimumab; COX: ciclooxigenasa; csDMARD: FAME sintético convencional; CV: cardiovascular; HDL-C: colesterol unido a lipoproteínas de alta

densidad; LDL-C: colesterol unido a lipoproteínas de baja densidad; PY: pacientes-año: UPA, upadacitinib.
aIncluye inhibidores directos del factor Xa, inhibidores directos de la trombina, grupo de la heparina, inhibidores de la agregación plaquetaria (excluida la

heparina), preparados con derivados del ácido salicílico, ácido salicílico y derivados, y antagonistas de la vitamina K.
bIncluye el consumo actual o anterior de tabaco/nicotina, incluidos cigarrillos, pipas, puros y tabaco de mascar.
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• Los datos sobre el tiempo transcurrido hasta el acontecimiento se analizaron mediante el método de Kaplan-Meier.

• La regresión de Cox se limitó al análisis univariable debido al número limitado de eventos,.

RESULTADOS (CONTINUACIÓN)
Figura 2. Tasas de MACE totales y desglose de eventos en los ensayos 

de AR, APs y EA

Figura 3. Análisis Kaplan-Meier de la aparición de 

MACE 

Figura 4. Factores de riesgo potenciales de MACE en 

pacientes que recibieron UPA 15 mg mediante 

modelos de regresión de Cox univariables

ADA, adalimumab; IC, intervalo de confianza; E/100 P, eventos por 100 pacientes-año; EAER, tasa de eventos ajustada por exposición; 

EOW, cada dos semanas; QD, una vez al día; UPA, upadacitinib.aIncluye los siguientes ensayos en AR: SELECT-EARLY, SELECT-

NEXT, SELECT-MONOTHERAPY, SELECT-BEYOND.

QD, una vez al día; UPA, upadacitinib.

COX-2, ciclooxigenasa 2; CV, cardiovascular; HDL-C, colesterol unido a lipoproteínas de alta densidad;

THS, terapia hormonal sustitutiva; LDL-C, colesterol unido a lipoproteínas de baja densidad; NE, no

estimable; UPA, upadacitinib.,NEa, cocientes de riesgos no estimados debido a eventos nulos en el

parámetro ≥1.

Figura 5. Tasas de TEV totales y desglose de eventos en los ensayos 

de AR, APs y EA

Figura 6. TEV emergentes del tratamiento en 

pacientes que reciben UPA

Figura 7. Factores de riesgo potenciales de TEV en 

pacientes que recibieron UPA 15 mg mediante modelos 

de regresión de Cox univariables

COX-2, ciclooxigenasa 2; CV, cardiovascular; HDL-C, colesterol unido a lipoproteínas de alta

densidad; THS, terapia hormonal sustitutiva; LDL-C, colesterol unido a lipoproteínas de baja

densidad; NE, no estimable; UPA, upadacitinib. NEa, cocientes de riesgos no estimados debido a

eventos nulos en el parámetro ≥1.

QD, una vez al día; UPA, upadacitinib.

ADA, adalimumab; IC, intervalo de confianza; E/100 P, eventos por 100 pacientes-año; EAER, tasa de eventos ajustada por 

exposición; EOW, cada dos semanas; QD, una vez al día; UPA, upadacitinib.aIncluye los siguientes ensayos en AR: SELECT-

EARLY, SELECT-NEXT, SELECT-MONOTHERAPY, SELECT-BEYOND.

QD, una vez al día; UPA, upadacitinib.

LIMITACIONES
− La literatura publicada sobre las tasas de base tanto para la APs como para la EA, así como los datos de este análisis, son mucho más limitados.

− La infrecuencia de los eventos limitó estos análisis a modelos univariantes.Presentado en el Congreso de la Sociedad Española de Reumatología (SER), 9-12 Mayo, Sevilla
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