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RESUMEN

Se resenan los medicamentos evaluados y con dictamen positivo por comision de expertos de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios o de la Agencia Europea del Medicamento hechos publicos en septiembre, octubre y noviembre de 2023,y
considerados de mayor interés para el profesional sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas que son previas a la autorizacion
y puesta en el mercado del medicamento.

PALABRAS CLAVE: Adagrasib (Krazati®); Dabrafenib (Finlee®); Elranatamab (Elrexfio®); Fezolinetant (Veoza®); Gadopiclenol
(Elucirem®, Vueway®); Lebrikizumab (Ebglyss®); Momelotinib (Omjjara®); Palopegteriparatida (Yorvipath®); Pegzilarginasa (Loar-
gys®) Quizartinib (Vanflyta®); Rezafungina (Rezzayo®); Rozanolixizumab (Rystiggo®); Trametinib (Spexotras®); Vacuna contra la
gripe zoondtica (h5nl) (Seqirus®); Vamorele (Agamree®); Zilucoplan (Zilbrysq ®).

Positive assessment of drugs: August, September and October of 2023
SUMMARY

The drugs assessed by the Spanish Agency for Medicines and Health Products or European Medicines Agency made public in
September, October and November of 2023, and considered of interest to the healthcare professional, are reviewed. These are positive
technical reports prior to the authorization and placing on the market of the product.
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ADAGRASIB (Krazati® )™

Adagrasib es un inhibidor irreversible de KRAS G12C (homo-
logo del oncogén viral del sarcoma de rata Kirsten) que se une de
manera covalente a la cisteina mutante en KRAS G12C. La inacti-
vacion de KRAS G12C bloquea la senalizacion y supervivencia de
las células tumorales, inhibe el crecimiento celular y promueve la
apoptosis de manera selectiva en las células tumorales que albergan
mutaciones KRAS G12C.

La indicacion aprobada es en monoterapia para el tratamiento
de pacientes adultos con cancer de pulmén no microcitico (CPNM)
avanzado, con mutaciéon KRAS G12C y progresion de la enferme-
dad tras, al menos, una linea de tratamiento sistémico previo.

Los beneficios y riesgos de este medicamento fueron evalua-
dos en KRYSTAL-1, un estudio de cohortes abierto y de un solo
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brazo, en pacientes con CPNM localmente avanzado o metasta-
sico con la mutacion previamente indicada, que hubieran recibido
previamente tratamiento con régimen basado en platino y un inhi-
bidor de puntos de control inmunitarios. Se observo una tasa de
respuesta del 43 % y una tasa de control de la enfermedad del
80 %. Después de un seguimiento de 12.9 meses, la superviven-
cia global fue de 11.7 meses. El medicamento también redujo el
tamafio de las metastasis cerebrales en el 33 % de los pacientes
que las tenian.

Entre los efectos secundarios mas frecuentes se encuentran:
la diarrea, nduseas, vomitos, fatiga, hepatotoxicidad y anemia.
También se registraron eventos adversos graves, destacando la neu-
monia en un 24 % de los pacientes.

Adagrasib estara disponible en pastillas recubiertas de 200 mg.

DABRAFENIB ( Finlee® )*3

Dabrafenib es un inhibidor de la proteina quinasa que acttia sobre
las quinasas RAF. Las mutaciones oncogénicas del BRAF conducen
a la activacion constitutiva de la via RAS/RAF/MEK/ERK, y estan
implicadas en la progresion del ciclo celular, la proliferacion celular
y la detencion de la apoptosis. En los gliomas la mutacion BRAF
mas prevalente es la VO60OE, identificada en el 19 % de gliomas de
bajo grado pediatricos y aproximadamente el 5 % de gliomas de alto
grado pediatricos.
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En combinacion con trametinib, esta indicado para el tratamiento
de pacientes pediatricos de un afio o mas con glioma de bajo grado
(GBG) con mutaciéon BRAF V600E que requieran terapia sistémica,
y para aquellos con glioma de alto grado (GAG) con una mutacion
BRAF V600E que hayan recibido al menos un tratamiento previo de
radioterapia y/o quimioterapia.

Se estudio la eficacia y seguridad en un ensayo clinico fase 2,
multicéntrico y abierto, que combinaba dos cohortes de gliomas
pediatricos (GBG y GAG). Dabrafenib en combinacion con trame-
tinib mostr6é beneficios significativos, incluyendo una mayor tasa
de respuesta global (ORR; 46.6 % vs. 10.8 %) y una supervivencia
libre de progresion (PFS; 20.1 vs. 7.4 meses) en comparacion con la
quimioterapia estandar para los GBG. Para los GAG, se observo una
ORR del 56.1 % y una duracion de respuesta (DOR) de 22.2 meses
en la cohorte de tratamiento de un solo brazo.

Los efectos secundarios mas comunes de dabrafenib en com-
binacion con trametinib fueron: fiebre, erupcion cutanea, dolor de
cabeza, vomitos, fatiga, piel seca, diarrea, hemorragia, nauseas, der-
matitis acneiforme, neutropenia, dolor abdominal y tos.

Estara disponible como una pastilla soluble de 10 mg.

ELRANATAMAB ( Elrexfio®)*!

Elranatamab es un anticuerpo monoclonal biespecifico que se
dirige al receptor CD3 expresado en la superficie de las células T y
al antigeno de maduracion de la célula B, expresado en la superficie
de las células plasmaticas, incluidas las células malignas de mie-
loma multiple.

La indicacion terapéutica aprobada de elranatamab es el trata-
miento en monoterapia del mieloma multiple en recaida y refrac-
tario, que han recibido al menos tres tratamientos previos, incluido
un agente inmunomodulador, un inhibidor del proteasoma y un anti-
cuerpo anti-CD38 y han presentado progresion de la enfermedad al
ultimo tratamiento.

Respecto al desarrollo clinico del medicamento, destacar que,
en un ensayo clinico abierto, fase 2, n=123 pacientes, el 35 % de
los pacientes tratados con elranatamab ha mostrado una remision
completa y una remision parcial el 26 % de los pacientes. Mediana
de seguimiento de 14,7 meses.

Los acontecimientos adversos mas frecuentes fueron infeccio-
nes (69,9 %; grado 3-4: 39,8 %), el sindrome de liberacion de cito-
quinas (48,8 %; grado 3-4: 0 %), neutropenia (48,8 %; grado 3-4:
48,8 %), anemia (48,8 %; grado 3-4: 37,4 %) y otros como fatiga o
reacciones en el lugar de la inyeccion.

La EMA ha concedido una autorizacion de comercializacion
condicional para este medicamento, al satisfacer una necesidad
médica no cubierta, superando el beneficio, a fecha actual, al riesgo
inherente de que aun se requieren datos adicionales.

El medicamento estard disponible como solucion inyectable
40 mg/ml.

FEZOLINETANT (VEOZA®)*1*14

Fezolinetant, es un antagonista no hormonal selectivo del recep-
tor neurokinin-3, que atraviesa barrera hematoencefalica y restaura
la sensibilidad normal del centro termorregulador en el hipotalamo.

La indicacion aprobada es el tratamiento de los sintomas vaso-
motores moderados a graves, asociados con la menopausia.

En el desarrollo clinico, hay que destacar dos ensayos clinicos,
de similares caracteristicas (fase 3, doble ciego, aleatorizado, con-
trolado con placebo, doce semanas de duracion), en los cuales fezo-
linetant mostro reducir la frecuencia y la gravedad de los sintomas
vasomotores asociados a la menopausia.

Los acontecimientos adversos mas frecuentes durante el desa-
rrollo clinico fueron diarrea e insomnio.

El medicamento estard disponible como comprimidos recubier-
tos de 45 mg.

GADOPICLENOL ( Elucirem® y Vueway® )*1517

Gadopiclenol, medicamento para uso diagnostico, es un com-
plejo macrociclico no idnico de gadolinio, que aumenta la intensi-
dad de la resonancia magnética de los tejidos y mejora el contraste.

La indicacion terapéutica aprobada es su uso en adultos y nifios
a partir de dos afios de edad para la obtencion de imagenes por reso-
nancia magnética con contraste, para mejorar la deteccion y visua-
lizacion de patologias con alteracion de la barrera hematoencefélica
y/o vascularizacion anormal de: a) cerebro, la columna vertebral y
los tejidos asociados del sistema nervioso central; b) higado, rifion,
pancreas, mama, pulmon, prostata y sistema musculoesquelético.

Solo debe utilizarse cuando la informacion diagnostica sea esen-
cial y no esté disponible con la resonancia magnética sin realce.

En el desarrollo clinico, hay que destacar un ensayo clinico alea-
torio, n=256, doble ciego, fase 3, que ha mostrado no inferioridad
frente a gadobutrol.

Los acontecimientos adversos mas frecuentes durante el desa-
rrollo clinico fueron: el dolor/frialdad en el punto de inyeccion,
cefalea, nauseas, fatiga y diarrea. Al igual que con otros agentes de
contraste que contienen gadolinio, pueden producirse reacciones de
hipersensibilidad, potencialmente mortales.

Se han autorizado dos medicamentos con el mismo principio
activo. Ambos medicamentos estaran disponibles como como solu-
cién inyectable 0,5 mmol/ml.

LEBRIKIZUMAB ( Ebglyss® )3 1820

Lebrikizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado de
inmunoglobulina G4 que se une selectivamente a la interleucina 13
(IL-13), previniendo la formacion del complejo de sefalizacion del
receptor heterodimero IL-13Ra1/IL-4Ra, bloqueando asi la bioac-
tividad de IL-13.

Est4 indicado para el tratamiento de la dermatitis atopica de
moderada a grave, en adultos y adolescentes a partir de doce afios
con un peso corporal de al menos 40 kg que sean candidatos a tera-
pia sistémica.

Su eficacia se ha mostrado en dos ensayos de fase 3: ADvocatel
y ADvocate2, consistentes en un periodo de induccion de dieciséis
semanas y un periodo de mantenimiento de treinta y seis semanas.
En el ensayo 1 se aleatorizaron un total de 424 pacientes y en el 2
un total de 427, frente a placebo, la edad media de ambos se situaba
en torno a los 35.5 a 35.2 afos con 13 all % de adolescentes. Se
evalud la eficacia mediante una puntuacion de Evaluacion Global
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del Investigador (indicando mejoria si se reducia al menos dos pun-
tos respecto a la puntuacion inicial) y también se incluyeron como
objetivos secundarios una mejora del 75 % en la puntuacion del
Indice de Area y Severidad del Eccema (respuesta EASI-75) y eva-
luaciones del picor y de la interferencia del picor con el suefio. En
el ensayo 1, el resultado principal se cumplio en el 43.1 % de los
283 pacientes en el grupo lebrikizumab y en el 12.7 % de los 141
pacientes en el grupo placebo (p <0.001); una respuesta EASI-75
ocurrio6 en el 58.8 % y el 16.2 %, respectivamente (p <0.001). En el
ensayo 2, el resultado principal se cumplio en el 33.2 % de los 281
pacientes en el grupo lebrikizumab y en el 10.8 % de los 146 pacien-
tes en el grupo placebo (p <0.001); una respuesta EASI-75 ocurrid
enel 52.1 % y el 18.1 %, respectivamente (p <0.001). Las medidas
de picor y la interferencia del picor con el suefio indicaron mejoria
con la terapia de lebrikizumab.

Los pacientes que respondieron a lebrikizumab 250 mg cada 2
semanas (Q2W) al final del periodo de induccion de dieciseis sema-
nas fueron reasignados aleatoriamente 2:2:1 para recibir lebriki-
zumab Q2W, lebrikizumab 250 mg cada cuatro semanas (Q4W) o
placebo Q2W (retirada de lebrikizumab) durante treinta y seis sema-
nas adicionales. Después de cincuenta y dos semanas, la IGA de 0
o | con una mejora de >2 puntos se mantuvo en el 71.2 % de los
pacientes tratados con lebrikizumab Q2W, el 76.9 % con lebrikizu-
mab Q4W y el 47.9 % en el brazo de retirada de lebrikizumab. EASI
75 se mantuvo en el 78.4 % con lebrikizumab Q2W, el 81.7 % con
lebrikizumab Q4W y el 66.4 % en el brazo de retirada de lebrikizu-
mab en la semana 52.

En cuanto a la seguridad, el evento adverso mas frecuente fue
la conjuntivitis (en el 7.4 % vs. 2.8 % de los pacientes en el ensayo
lyenel 7.5 % vs. 2.1 % en el ensayo 2), también se informaron
nasofaringitis y conjuntivitis alérgica.

MOMELOTINIB ( Omjjara® )"

Momelotinib en un antineoplasico, inhibidor de la protein kinasa,
inhibidor selectivo de la «Janus Associated Kinases» (JAKs), invo-
lucrada en la mediacion de la sefializacion de citoquinas y factores
de crecimiento relevantes en la hematopoyesis y la funcién inmune.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la esplenomegalia o
los sintomas relacionados con la enfermedad, en pacientes adultos
con anemia de moderada a grave, que padecen mielofibrosis prima-
ria, mielofibrosis pospolicitemia vera o mielofibrosis postromboci-
temia esencial, y que no han recibido tratamiento con inhibidores de
la JAK o han sido tratados con ruxolitinib.

En el desarrollo clinico el medicamento ha mostrado reduccio-
nes del 50 % o mas en los sintomas relacionados con la enfermedad
y del 35 % o mas en el volumen del bazo; mayor eficacia al com-
pararlo con danazol y «no inferioridad» respecto a ruxolitinib en
pacientes naive.

Los acontecimientos adversos mas frecuentes durante el desa-
rrollo clinico fueron: alteraciones hematoldgicas como anemia y
trombocitopenia, diarrea, dolor de cabeza, mareo, nauseas, fatiga o
dolor abdominal.

El medicamento estara disponible como comprimidos recubier-
tos de 100 mg, 150 mg y 200 mg.

Este medicamento ha sido considerado huérfano durante el
desarrollo clinico.
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PALOPEGTERIPARATIDA ( Yorvipath®)5*

Palopegteriparatida, comercializada como Yorvipath®, es un
profarmaco de la hormona paratiroidea (PTH 1-34) de accion pro-
longada, disefiado con la finalidad de mantener niveles sanguineos
de PTH fisioldgicos durante un periodo continuado de 24 horas.

Esta indicada para el tratamiento de adultos con hiperparatiroi-
dismo crénico.

La aprobacion de esta terapia se basa en los datos del ensayo
pivotal PaTHway, un estudio de fase III, doble ciego, controlado con
placebo, de veintiseis semanas de duracion. Durante este ensayo, los
participantes (n=84) fueron asignados al azar en una proporcion de
3:1 para recibir palopegteriparatida una vez al dia (inicialmente 18
pg/dia) o placebo, ambos administrados junto con la terapia conven-
cional. E1 79 % (48/61) de los participantes tratados con palopegte-
riparatida versus el 5 % (1/21) con placebo alcanzaron el objetivo
principal primario (niveles de calcio séricos y urinario en rango nor-
mal e independencia de la terapia convencional).

Con relacion a los eventos adversos, se notificaron con mas fre-
cuencia los siguientes: dolor en el lugar de la inyeccion (31.1 %),
hipercalcemia (9.8 %) y dolor de cabeza (9.8 %).

Estara disponible en soluciones para inyeccionde 168 pug/0.56 ml,
294 ng/0.98 mly 420 pg/1.4 ml.

PEGZILARGINASA (Loargys®)**

Pegzilarginasa es la enzima arginasa 1 recombinante humana
pegilada, que reduce los niveles de arginina en plasma.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la deficiencia de
arginasa 1, también conocida como hiperargininemia, en adultos,
adolescentes y nifios a partir de dos aflos.

En el desarrollo clinico, a través de un ensayo clinico aleatorio,
doble ciego, controlado con placebo el medicamento ha mostrado
reducir las manifestaciones y los sintomas clinicos de la deficiencia
de arginasa 1.

Entre los acontecimientos adversos, merece mencion las reac-
ciones de hipersensibilidad.

La EMA ha concedido una autorizaciéon bajo circunstancia
excepcional. Este tipo de autorizacion se concede, en interés de la
salud publica, cuando el solicitante puede demostrar que no va a
poder aportar datos completos de eficacia y seguridad, debido a la
rareza de la enfermedad para la que el tratamiento esta indicado, a la
limitacion del conocimiento cientifico en esa area o a consideracio-
nes éticas relacionadas con la recogida de los datos. La autorizacion
se concede sujeta a ciertas obligaciones especificas y es revisada
anualmente.

Este medicamento ha sido considerado huérfano durante el
desarrollo clinico.

El medicamento estard disponible como solucion inyectable
para perfusion, 5 mg/ml.

QUIZARTINIB ( Vanflyta® )>*-

Quizartinib es un inhibidor de la tirosina quinasa del receptor
FLT3, impide la autofosforilacion del receptor, bloqueando asi la
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sefializacion subsiguiente y la proliferacion celular dependiente de
FLT3-ITD.

Esta indicado, en combinaciéon con quimioterapia estandar de
induccion con citarabina y antraciclinas y quimioterapia estandar de
consolidacion con citarabina, seguido de terapia de mantenimiento
con Vanflyta en monoterapia, para pacientes adultos con leucemia
mieloide aguda (LMA) de nuevo diagnostico que sea FLT3-ITD
positiva.

La evaluacion de eficacia y seguridad se llevo a cabo en un estu-
dio pivotal, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos y con-
trolado con placebo en pacientes adultos recién diagnosticados de
LMA FLT3-ITD-positiva. El estudi6 logré su objetivo principal al
encontrar una diferencia en la supervivencia global (OS) con la adi-
cion de quizartinib a la quimioterapia convencional en comparacion
con el placebo, ademds mostré una diferencia aproximada del 10 %
en la tasa potencial de curacion, segtn lo observado por las mesetas
en las curvas de Kaplan-Meier. Sin embargo, no esta respaldado por
diferencias clinicamente relevantes en los objetivos secundarios.

El tratamiento con quizartinib conlleva incidencias mas altas de
eventos adversos relacionados con el tratamiento, eventos adversos
graves y discontinuaciones/ajustes de dosis del medicamento del
estudio debido a eventos adversos en comparacion con el placebo.
En particular, se informd que la neutropenia y la prolongacion del
QT eran eventos relacionados que ocurrian con mas frecuencia.

REZAFUNGINA (Rezzayo®)*313

Rezafungina es un principio activo de una nueva generacion
de antifungicos de uso sistémico, que se administra una vez a la
semana. Inhibe selectivamente la enzima fingica 1,3-p-D-glucano
sintetasa, inhibiendo la formacion de 1,3-f-D-glucano, componente
esencial de la pared del hongo.

La indicacion aprobada es el tratamiento de la candidiasis inva-
siva en adultos.

En el desarrollo clinico, destaca un ensayo clinico fase 3, alea-
torizado, doble ciego de no inferioridad, n=199 pacientes frente a
caspofungina en la indicacion aprobada.

Respecto a los acontecimientos adversos, al menos en un 5 %
de los participantes aparecieron pirexia, hipopotasemia, neumonia,
choque séptico y anemia. Acontecimientos adversos graves ocutrie-
ron en el 56 % de los pacientes en el grupo de tratamiento con reza-
fungina y en el 53 % en el grupo de pacientes en tratamiento con
caspofungina.

El medicamento estara disponible como polvo para solucion en
perfusion 200 mg

ROZANOLIXIZUMAB ( Rystiggo® )%

Rozanolixizumab, es un inmunosupresor, que disminuye la
concentracion de autoanticuerpos IgG patogenos asociados al trata-
miento de la miastenia grave generalizada, en pacientes adultos con
anticuerpos anti receptor de acetilcolina (AChR) positivos o contra
la tirosina quinasa especifica del misculo (MuSK) positivos.

Durante el desarrollo clinico, ha mostrado mejoria clinica, cam-
bio de puntuacion en una escala especifica de actividades diarias de

miastenia gravis (preintervencion y en el dia 43 posintervencion), al
compararlo con placebo.

Los acontecimientos adversos mas frecuentes detectados durante
el desarrollo clinico fueron cefalea, diarrea y pirexia.

El medicamento estara disponible como solucion inyectable
140 mg/ml.

Este medicamento ha sido considerado huérfano durante el
desarrollo clinico.

TRAMETINIB ( Spexotras® )

Trametinib es un inhibidor reversible, altamente selectivo y
alostérico de la quinasa regulada por sefiales extracelulares mitogé-
nicas 1 (MEK1) y MEK2. Las proteinas MEK son componentes de
la via de senalizacion de la quinasa regulada por sefiales extracelula-
res (ERK), que a menudo se activa por formas mutadas de BRAF en
los canceres humanos y esta involucrada en la supervivencia de las
células cancerosas. Al bloquear la actividad catalitica de las MEK,
trametinib inhibe la activacion de la via de sefializacion ERK.

En combinacion con dabrafenib, estd indicado para el trata-
miento de pacientes pediatricos de un aflo o mas con glioma de bajo
grado (GBG) con mutacion BRAF V600E que requieran terapia sis-
témica, y para aquellos con glioma de alto grado (GAG) con una
mutacién BRAF V600E que hayan recibido al menos un tratamiento
previo de radioterapia y/o quimioterapia.

Los resultados del estudio de eficacia y seguridad son los mis-
mos a los ya comentados en Dabrafenib.

Estara disponible como polvo para solucion oral que contiene
0,05 mg/ml después de la reconstitucion.

VACUNA CONTRA LA GRIPE ZOONOTICA (H5N1)
(Seqirus® )33

Es una vacuna antiviral contra la influenza monovalente (anti-
geno de superficie, inactivado, adyuvado con MF59C.1). Su formu-
lacion incorpora antigenos de superficie de la hemaglutinina (HA) y
la neuraminidasa (NA) purificados del virus de la gripe aviar.

El virus de la influenza de subtipo H5 es el virus de la influenza
aviar mas ampliamente detectado. Desde 1996, cuando el virus fue
identificado por primera vez, ha causado numerosos brotes de enfer-
medades en aves de corral y aves silvestres en todo el mundo. El
virus altamente patdogeno de la influenza aviar del subtipo A H5SN1
(IAHP) A(H5N1), que causa una alta mortalidad en pollos infecta-
dos, es el agente causal de la gripe HSN1, cominmente conocida
como gripe aviar.

Esté indicado para la inmunizacion activa frente a los virus A de
la gripe del subtipo H5N1.

La indicacion se sustenta en los datos de inmunogenicidad de
dos ensayos clinicos realizados en individuos sanos de dieciocho
aflos o0 mayores tras la administracion de dos dosis de una vacuna
(Aflunov®) que contenia una cepa del subtipo H5N1.

La incidencia de reacciones adversas se ha evaluado en siete
ensayos clinicos en sujetos sanos que involucraron a mas de
4.300 adultos y ancianos que recibieron la vacuna contra la Gripe
Zoonotica (H5N1). Los eventos mas comunes (>1/10) fueron cefa-
lea, mialgias y reacciones locales en el lugar de la inyeccion.
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VAMOROLE ( Agamree® )% 3% ¥

Vamorole es un corticosteroide, se une selectivamente al recep-
tor glucocorticoide (accion antiinflamatoria) e inhibe la activacion
del receptor de mineralocorticoide por aldosterona. Ademas, tiene
una accion estabilizadora de membranas.

La indicacion terapéutica aprobada de vamorole es la distrofia
muscular de Duchenne, en pacientes a partir de cuatro afios de edad.
El mecanismo preciso de su efecto terapéutico en la distrofia mus-
cular de Duchenne es atin desconocido.

En el ensayo clinico pivotal (n = 121 pacientes; aleatorizado,
doble ciego, controlado), el medicamento ha mostrado que reduce
el tiempo que tarda el paciente en ponerse de pie desde la posicion
supina y que mejora la capacidad de caminar.

Los acontecimientos adversos mas frecuentes en el ensayo cli-
nico fueron sindrome cushingoide, vomitos, aumento de peso e
irritabilidad.

Durante el desarrollo clinico este medicamento ha sido conside-
rado huérfano.

El medicamento estara disponible como suspension oral 40 mg/ml.

ZILUCOPLAN ( Zilbrysq®) $

Zilucoplan, al unirse a la proteina del complemento C5 e inhi-
bir su escision a C5a y C5b, evita la generacion del complejo de
complemento terminal, C5b-9. Al evitar esta generacion, se cree que
reduciria la deposicion de C5b-9 en la union neuromuscular.

Est4 indicado como complemento a la terapia estdndar para el
tratamiento de pacientes adultos con miastenia gravis generalizada
(MMg) con anticuerpos positivos para el receptor de acetilcolina
(AChR).

La eficacia y seguridad fue estudiada en un ensayo clinico alea-
torizado, doble ciego y controlado con placebo de doce semanas
(NCT04115293). El objetivo principal de eficacia fue comparar el
cambio desde el inicio entre los grupos de tratamiento en la puntua-
cion total de la escala de Actividades de la Vida Diaria Especificas
de la Miastenia Gravis (MG-ADL) después de doce semanas de
tratamiento. Se observo que la proporcion de respondedores en la
escala MG-ADL con al menos una mejora de tres puntos fue mayor
para el zilucoplan (73,1 %) en comparacion con el placebo (46,1 %)
(p <0,001).

Los efectos secundarios mas comunes registrados incluyeron
reacciones en el lugar de inyeccion, infecciones del tracto respirato-
rio superior y diarrea. Ademas, se informaron de eventos pancreati-
€os, como pancreatitis y quistes pancreaticos.

El medicamento estara disponible en soluciones para inyeccion
de 16.6 mg, 23 mg y 32.4 mg.
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