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*Articulo de revision. ‘Tre mfya ®

Ell: Enfermedad Inflamatoria Intestinal. (guselkumab)

*Articulos de revision. *Estudio que combind un cuestionario estructurado, registros hospitalarios y registros nacionales en Finlandia, para valorar las limitaciones provocadas por la enfermedad en el tiempo de ocio de los pacientes (n=561).%
Ell: Enfermedad Inflamatoria Intestinal.
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frente a la enfermedad

de Crohn*¢

GALAXI-2 y GALAXI-3

Primeros ensayos de registro de un inhibidor de , con un disefio doble ciego,
treat-through que demostré superioridad directa frente a ustekinumab®
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*Pacientes respondedores a la induccion tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s?.

*GALAXI-2 y GALAXI-3 fueron dos ensayos de registro de fase 3, idénticos de 48 semanas de duracion, aleatorizados, doble ciego y con doble simulacion, controlados con placebo y con un comparador activo (ustekinumab) en disefio treat-
through en pacientes adultos con enfermedad de Crohn moderada a grave.® *Andlisis exploratorio post-hoc que valord los criterios de valoracion clinicos y endoscopicos en 546 participantes con vy sin respuesta clinica al tratamiento de
induccion con TREMFYA® en la Semana 12 de GALAXI-2 y GALAXI-3. 360/546 (659%) alcanzaron respuesta clinica tras la induccion con TREMFYA® 200 mg IV. $Remision clinica: puntuacion CDAI <150; respuesta endoscopica: mejora 250% respecto
alinicio en la puntuacion SES-CD o puntuacion SES-CD <2. *Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remision clinica (CDAI <150) + remision endoscopica (puntuacion SES-CD <4, reduccion desde el inicio de 22 puntos, y sin puntuacion
>1 en cualquier componente de las subescalas de SES-CD).¢ 2Respuesta clinica a la induccion: disminucion 2100 puntos en CDAI respecto al basal o CDAI<150, evaluado en la semana 12.

chs: cada 4 semanas; CDAI: indice de actividad de la enfermedad de Crohn; EC: enfermedad de Crohn; IL: interleucing; IV: intravenoso; SC: subcutdneo; SES-CD: puntuacion endoscoépica simple para la enfermedad de Crohn.

frente a la

colitis ulcerosa*®

QUASAR

Estudios de registro en fase 3, de induccidén y mantenimiento, aleatorizados,
doble ciego y controlados por placebo?®
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La curacion mucosa debe considerarse solo en pacientes MES=0 y
deberia ser el objetivo terapéutico en pacientes con CU**

*El programa QUASAR fue un programa de estudios clinicos multicéntricos, aleatorizados, doble ciegos y controlados por placebo que consistid en un estudio de induccion en fase 2b, un estudio
de induccion en fase 3 y un estudio de mantenimiento en fase 3, en pacientes adultos con colitis ulcerosa moderada a grave con respuesta inadecuada o intolerancia a tratamiento convencional o
avanzado para la colitis ulcerosa.? t Pacientes que se encontraban en remision clinica en la semana 44 y que presentaban remision endoscépica (normalizacion) definida como puntuacion MES=0.2
*Respuesta sintomdtica: reduccion 230% en la puntuacion de sintomas de Mayo, con una disminucién de al menos 1 punto, respecto al basal en la induccion en la puntuacion sintomdtica de Mayo,
con una disminucién de al menos un punto en respecto al basal de Mayo RBS, o una puntuacion Mayo RBS de 0 o 1; remision clinica: puntuacion Mayo SFS de 0 o 1sin aumentos respecto al basal enla
induccién, Mayo RBS=0, y MES de 0 o 1 sin friabilidad en la endoscopia. *Estudio longitudinal prospectivo de cohortes, unicéntrico que incluyd a 187 pacientes con CU de forma consecutiva’?

CU: colitis ulcerosa; Mayo RBS: subescala de Mayo para el sangrado rectal; Mayo SFS: subescala de Mayo para la frecuencia de deposiciones; MES: subescala endoscédpica de Mayo.
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12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52

Dosis de mantenimiento recomendada 100 mg SC c8s

.

INDUCCION'™
° ° °

NTremfya ‘ 0 4 8

(quselkumab) 2 scaxmoms

..

IV 200 mg

El Gnico™ 2 anti IL-23
que permite a médicos ——
y pacientes con EC y CU

eleglr entre Ia |ndUCC|On TREMFYA® tiene un perfil de seguridad similar a placebo y consistente
Iv o sc10-13 con el perfil de seguridad de todas sus indicaciones aprobadas*é®

Dosis de mantenimiento alternativa 200 mg SC c4s

*Para mds informacién sobre la dosis de mantenimiento consulte la seccion 4.2 Posologia y forma de adminstracion de la ficha técnica de TREMFYA® y para mds informacion sobre

seguridad consulte la seccion 4.8 Reacciones adversas.”©
chs: cada 4 semanas; €8s: cada 8 semanas; CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; Ell: enfermedad inflamatoria intestinal; IL: interleucina; IV: intravenoso; SC: subcutdneo.





