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Dias de congresso: 4 dias

Participantes: 8.302

Trabalhos aceitos: 1534

Representantes de 96 paises
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EFFICACI
LOVE-CD
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Eficdcia Comparativa do Infliximabe e Vedolizumabe Apos
Falha a um Primeiro Anti-TNF em Pacientes com Retocolite

Ulcerativa

G. Bouguen M.D.- PhD., M. Nachury, S. Nancey, Y. Bouhnik, A. Bourreille, R. Altwegg, L. Vuitton, A. Buisson, S. Viennot, D.
Laharie, M. Fumery, C. Gillettta, M. Uzzan, J.B. Delobel, A. Amiot, L. Peyrin-Biroulet, J.M. Gornet, L. Caillo, X. Roblin, B. Laviolle,
M. Ahmim, C. Tron, C. Bendavid, E. Le Pabic, A. Landemaine, X. Hébuterne, GETAID
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Objetivo:

Comparar a eficacia do vedolizumabe e infliximabe apds falha de um
primeiro anti-TNF (adalimumabe ou golimumabe) em pacientes com
retocolite ulcerativa moderada a grave

Metodologia:
ECR, duplo-cego, multicéntrico na Franca

Populacdo: 151 pacientes (78 vedolizumabe, 73 infliximabe)

Critérios de inclusdo: RCU moderada a grave (Mayo Score > 6) apods pelo
menos 12 semanas de tratamento com adalimumabe ou golimumabe como
terapia avancada de primeira linha
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Resultados:

-x|nfliximab -—-<Vedolizumab

8
Times (Week)
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Resultados:

Remisséo clinica livre de corticoides na semana 14:
Vedolizumabe: 34,6% (27/78)
Infliximabe: 19,2% (14/73) (p=0,033)

Resposta clinica na semana 14:
Vedolizumabe: 59,0% (46/78)
Infliximabe: 50,0% (36/72) (p=0,27)

Melhora endoscopica na semana 14:
Vedolizumabe: 46,8% (36/77)
Infliximabe: 29,2% (21/72) (p=0,027)

Eventos adversos semelhantes entre os grupos.
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Conclusdo:

O vedolizumabe foi superior ao infliximabe na inducdo de remissdo
clinica sem corticoide na semana 14 apos falha de um primeiro anti-TNF.
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Maior Remisséo Clinica e Resposta Endoscopica com
Vedolizumabe na Doenca de Crohn Precoce versus Tardia: Dados

do Estudo LOVE-CD

L. Oldenburg, F. Baert, P. Bossuyt, F. Hoentjen, E. Clasquin, T. Molnar, M. Léwenberg, S. Vermeire, G. D'Haens
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Objetivo:

Avaliar a rapidez do beneficio clinico e endoscopico do tratamento com
vedolizumabe (VDZ) em pacientes com doenca de Crohn (CD) em estdagio
inicial e tardio, no estudo prospectivo, aberto e multicéntrico LOVE-CD
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Métodos:

Estudo LOVE-CD: pacientes com doenca de Crohn moderada a grave foram
tratados com vedolizumabe intravenoso durante 52 semanas

Definicdo de Grupos:
Doenca de Crohn inicial: Diagnéstico <24 meses, bio-naives
(tratamento inicial ou uso prévio de corticosteroide e/ou
iIMuUNOSSUPressor).

Doenca de Crohn tardia: Diagndstico >24 meses com exposicéo previa
a anti-TNF
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Desfechos Avaliados:
Remissdo Clinica: CDAI <150.
Remiss@o Clinica Livre de Corticosteroides: CDAI <150 sem o uso de
corticosteroides.
Resposta Endoscopica: Reducdo de 250% no escore SES-CD comparado
ao baseline.

Pacientes incluidos:
86 pacientes com doenca de Crohn inicial e 174 com doenca de Crohn
tardia foram analisados
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RGSUthdOS: Corticosteroid free clinical remission
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A. Corticosteroid free clinical remission (CDAI £150) (intention-to-treat analysis)
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Endoscopic response

Resultados:
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B. Endoscopic response defined as a SES-CD reduction of 250% (intention-to-treat analysis)
* p<0.001*
A (0.w1l
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Resultados:
Remissdo clinica:

Semana 6

A partir da semana 6, uma proporcdo significativamente maior de pacientes
com doenca de Crohn inicial alcangou remissé@o clinica em compara¢cdo aos
pacientes com doenca tardia.

Semana 14:

Mais da metade dos pacientes com doenca de Crohn inicial estava em
remissdo clinica (superior a 50%), contra 31% no grupo tardio (p<0,001).

47,7% dos pacientes com doenca inicial estavam em remissd@o clinica livre de
corticosteroides, comparado a 27,6% no grupo tardio (p=0,001)
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Resultados:

Resposta endoscédpica

A proporcdo de pacientes com resposta endoscopica foi significativamente
maior no grupo de doenca inicial em comparagcdo com o grupo tardio, tanto
na semana 26 (64% vs 34,5%, p<0,001) quanto na semana 52 (57% vs 35,6%,
p=0,001).
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Conclusdo:

O tratamento com vedolizumabe induziu remisséo clinica (livre de
corticosteroides) e resposta endoscopica com maior frequéncia em pacientes
com doenca de Crohn inicial em comparagcdo com os pacientes com doenca

tardia.

O vedolizumabe pode ser considerado uma opc¢do terapéutica de primeira-
linha para pacientes com doenca de Crohn
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Upadacitinibe

Combinacdo VDZ + UPA
U-ACTIVATE
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Eficacia e Seguranca da Combinacdo de Vedolizumabe com
Upadacitinibe na Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave

H. Wu, T. Su, L. Wu, M. Zhi, J. Yao
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Objetivo:

Avaliar a eficacia e seguranca da terapia combinada com
vedolizumabe (VDZ) e upadacitinibe (UPA) em comparacdo ao VDZ
Isolado.

Metodologia:

Estudo multicéntrico, prospectivo e randomizado.

Pacientes com retocolite ulcerativa moderada a grave foram divididos em
dois grupos:

« Terapia combinada: VDZ (300 mg nas semanas 0, 2, 6 e depois a cada 8
semanas até a semana 54) + UPA (45 mg/dia por 8 semanas).

 Monoterapia: Apenas VDZ no mesmo esquema.



Combinacdo VDZ + UPA

Metodologia:

Desfechos primdrios (semanas 8 e 54):
» Resposta clinica
« Remisséo clinica sustentada
* Normalizagdo da PCR

Desfechos secunddrios:
» Resposta endoscopica
* Remissdo endoscopica
* Qualidade de vida.
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Combinacdo VDZ + UPA
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Resultados:
Incluidos 61 pacientes (terapia combinada: n=26; monoterapia: n=35)

Resultados estatisticamente superiores:

« Resposta clinica superior no grupo da terapia combinada (63,4% vs 34,3%,
P=0,037).

« Remissdo clinica: 30,8% vs 11,4% (P=0,152).
« Resposta endoscopica (61,5% vs 40,0%, P=0,042).

Melhora numérica
« Remiss@o endoscopica (46,2% vs 25,7%)
« Remissdo histologica (34,6% vs 14,3%).

Os dois grupos apresentaram melhora em marcadores inflamatdrios e
nutricionais sem diferencas significativas na seguranca.
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Conclusoes:

A combinacdo de VDZ + UPA mostrou melhores desfechos clinicos e
endoscopicos precoces em comparacdo d monoterapia

Essa estratégia combinada pode ser promissora no tratamento da retocolite
ulcerativa, mas estudos maiores e com seguimento prolongado sdo
necessarios
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Eficdcia e Seguranca do Upadacitinibe Apds 4 Anos de
Tratamento em Pacientes com Retocolite Ulcerativa Moderada a
Grave: Dados de Longo Prazo do Estudo U-ACTIVATE

Remo Panaccione, Gary Lichtenstein, Jean-Frédéric Colombel, Hiroshi Nakase, Xuan Yao, Justin Klaff,
Michelle Kujawski, Leah Rizzo, Smitha Suravaram, Severine Vermeire
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Objetivo:

Apresentar os dados de eficdcia e seguranca apos 4 anos de tratamento de
manutencéo com upadacitinibe (UPA) em pacientes com retocolite ulcerativa
moderada a grave.

Metodologia:

Estudo: U-ACTIVATE (NCT03006068), fase 3, multicéntrico, aberto, com 288
semanas de extensdo de longo prazo (LTE).

Populacdo: Pacientes previomente tratados no estudo U-ACHIEVE e que
continuaram o tratamento no LTE (3 anos adicionais).
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Desenho do estudo:

U-ACHIEVE Induction or U-ACHIEVE U-ACTIVATE LTE
U-ACCOMPLISH Maintenance

PBO (N = 223) PBO (N = 32)

8-week UPA 45 mg QD

induction responders® UPA 15 mg QD (N = 225) ~uma | UPA15mg QD (N=142)
|
UPA 30 mg QD (N = 233) UPA 30 mg QD (N = 227)

LTE
Ongoing to week 288

8 ks of inducti 52 weeks of maintenance
weeks of induction (double-blind)

Patients aged 16-75 years with UC for 2 90 « Clinical responders were re-randomised to PBO,

days prior to study entry, an Adapted Mayo UPA 15 mg QD or UPA 30 mg QD for 52 weeks

score of 5 to 9 and an endoscopic subscore of maintenance dose; patients who were not in

2 or 3 were eligible for induction studies remission were eligible for dose escalation at
« Patients who received 8-week blinded UPA 45 week 0 of the LTE

mg QD, or 8 weeks of blinded PBO followed

by 8 weeks of open-label UPA 45 mg were

included In this analysis Efficacy and safety analysis reported here
(~4 years of total treatment)

« 52-week completers enrolled into the LTE
« Patients who were in remission® stayed on their
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Desfechos clinicos na semana 144:

UPA 15mg QD (AO) [ UPA 30 mg QD (AO) - UPA 15 mg QD (mNRI) 74 UPA 30 mg QD (mNRI)

95.3
I 85.4

Percent of Patients (95% CI)

AT

0

n/N:  70/82 85/126 | 86/142 117/227 81/85 117137 | 111/142171/227 53/58 56/69 | 62/85 73/121

Clinical remission Clinical remission pgr Maintenance of
per AMS?® Partial Mayo score clinical remission®
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Desfechos endoscdpicos na semana 144:

UPA 15mg QD (AO) M UPA 30 mg QD (AO) - UPA 15 mg QD (mNRI) 74 UPA 30 mg QD (mNRI)

55.6 59.2

Percent of Patients (95% CI)

AIHHHHitt

0

n/N:  74/85 105/136

107/142 165/227 58/63 80/94 78/91 121/150 46/85 68/136 62/142 100/227 19/28 29/42 25/45 42/71

Endoscopic Maintenance of X Endoscopic Maintenance of 4
improvement® endoscopic improvement remission® endoscopic remission
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Resultados:

Os pacientes alcancaram e mantiveram desfechos clinicos e endoscopicos
por até 4 anos de tratamento com UPA.

O perfil de seguranca do UPA permaneceu consistente com andlises
anteriores, sem novos riscos identificados.
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Conclusdo:

Os dados confirmam o risco-beneficio positivo do upadacitinibe e apoiam sua
continuidade no tratamento de pacientes com retocolite ulcerativa moderada
a grave.
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Risanquizumabe

SEQUENCE
COMMAND
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Risanquizumabe versus Ustequinumabe para Obtencdo de
Desfechos Endoscopicos em Pacientes com Doenca de Crohn
Moderada a Grave: Resultados do Estudo SEQUENCE Fase 3b

L. Peyrin-Biroulet, P. Bossuyt, M. Regueiro, S. Schreiber, K. Gecse, P. Irving, G. D’Haens, Q. Cao, E. Neimark, X.
Huang, T. Anschutz, K. Kligys, D. O’Brien, R. Panaccione
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Objetivo:

Comparar a eficdcia e seguranca de risanquizumabe (RZB) e ustequinumabe (UST)
em pacientes com doenca de Crohn moderada a grave que ndo responderam a =1
terapias com anti-TNF

Metodologia:
Estudo aberto, multicéntrico, randomizado e cego para avaliagcdo de eficdcia
Randomizagdo 1:1 para RZB ou UST em dose usual
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Desfechos:

Remissdo endoscopica (SES-CD <4)

Cicatrizacdo da mucosa (subscore da superficie ulcerada do SES-CD de 0)
Remiss@o profunda (remiss@o endoscopica + remissdo clinica [CDAI <150])
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Resultados:

Endoscopic Remission Mucosal Healing

Deep Remission

A12.1 A15.6

49,194 (8.4,22.9)
(P= 0,001) P<0.0001

— ]

204 31.8

A18.2
(11.3,251)
A109

P<0.01 I o
30.2
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A119 A118

(56, 18.2) (54,182)
P< 0001 P<0.001
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Resultados:

Remissdo Endoscdpica (semana 24): RZB 29,4% vs UST 17,4%, P = 0,001
Remissdo Endoscdpica (semana 48): RZB 31,8% vs UST 16,2%, P < 0,0001
Cicatrizagdo da Mucosa (semana 24): RZB 25,1% vs UST 14,4%, P < 0,01
Cicatrizagdo da Mucosa (semana 48): RZB 30,2% vs UST 12,1%, P < 0,0001
Remissdo Profunda (semana 24): RZB 22,0% vs UST 10,2%, P < 0,001
Remissdo Profunda (semana 48): RZB 22,7% vs UST 10,9%, P < 0,001

Seguranca: Perfis de seguranca de RZB e UST consistentes com os resultados publicados
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Conclusdo:

RZB mostrou superioridade em relacdo ao UST para o alcance de remissdo
endoscopica, cicatrizacdo da mucosa e remissdo profunda em pacientes com
doenca de Crohn moderada a grave que falharam em terapias com anti-TNFa.
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Efeitos Farmacodindmicos Prolongados do Risanquizumabe
Apos sua Suspensdo em Pacientes com Retocolite Ulcerativa

Moderada a Grave

David T Rubin, Jessica R Allegretti, Ryan DeMasi, Jameson Crowley, Su Chen, Insa Winzenborg, Heath Guay,
Ronilda D’Cunha, Millie Long
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Objetivo:

Analisar a durabilidade dos efeitos farmacocinéticos e farmacodindmicos da
terapia de indugcdo com risanquizumabe (RZB) apds a sua suspens@io em
pacientes com colite ulcerativa moderada a grave.
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Metodologia:

Andlise pos-hoc de pacientes que receberam RZB nos estudos de inducéo e
placebo (PBO) SC na manutencdo apods a suspensdo do RZB.

Estudos Analisados: Estudos de inducdo fase 2b e 3 INSPIRE e estudo de
manutencdo fase 3 COMMAND.

Objetivo da Andlise: Avaliar a durabilidade dos efeitos do RZB apds a
suspensdo da medicagdo, observando os biomarcadores de inflamacdo e a
atividade da doenca.
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Metodologia:

Induction Studies Maintenance Study

COMMAND phase 3 stud
/Post hoc analysis includes\

patients who received

:  PBO (RZB withdrawal) SC = Z....p RZB 1200 mg IV every
L, —— . 4 weeks for 1 period of

‘lIIIIIIIRIiIB‘I;ISIDl;nIQIISICI:IIIIIIIII 12 weeks ir:‘ the inductiun
studies and

PBO (RZB withdrawal) SC in
\ the maintenance study /

PR LR AL L L L L L

Clinical
respondersP
to RZB IV
RZB 360 mg SC

Randomization

IV dosing every 4 weeks SC dosing every 8 weeks
| 1 |
Week 0 (BL) 12/24 Week 0

Post Hoc Maintenance Study Analysis: PBO (RZB Withdrawal) SC Group
+ RZB pharmacokinetics

« Partial AMS over time®

* Inflammatory biomarkers over time (FCP, hsCRP)

» Endoscopic remission? and endoscopic improvemente in patient subgroups with and without a clinical response® at week 52
Data are reported descriptively; no statistical or clinical conclusions can be made.
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Resultados:

o FCP -— Serum RZB - hsCRP

Baseline FCP = 1508.0 pg/g

- Partial AMS - Serum RZB
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Partial AMS includes the rectal bleeding
subscore and stool frequency subscore
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Resultados:

Endoscopic Remission Endoscopic Improvement
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nN= 9/53 4/36 13/53 1/37 n/IN=  28/53 15/36 31/53  2/37

. Patients With Clinical Response per AMS at Week 52 Patients Without Clinical Response per AMS at Week 52
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Resultados:

Pacientes que receberam RZB na inducdo e foram re-randomizados para
placebo na manutengcdo mantiveram as melhorias nos desfechos de atividade
de doenca e marcadores inflamatorios por pelo menos 6 meses, mesmo com a
reducdo dos niveis séricos de RZB

Entre os pacientes que mantiveram a resposta clinica até a semana 52, o
controle endoscopico da doenca foi geralmente sustentado ou melhorado
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Conclusoes:

Os efeitos clinicos e endoscopicos da terapia de inducdo com RZB séo
duradouros, com beneficios mantidos mesmo apds a interrupcdo do
tratamento

Embora a continuidade do RZB como terapia de manutencdo seja
recomendada, os dados indicam uma estabilidade dos efeitos que pode
proteger pacientes se o tratamento com RZB for interrompido
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Eficacia e Seguranca de Até 3 Anos de Tratamento de
Manutencdo com Risanquizumabe em Pacientes com Retocolite
Ulcerativa Ativa Moderada a Grave: Resultados Preliminares do
Estudo de Extensdo Aberto COMMAND

R. Atreyaq, E. Louis, E. V. Loftus Jr., D. T. Rubin, M. Dubinsky, T. Hisamatsu, J. Kalabic, P. Mendez, S. Chen, S.
Shah, P. Morisset, W. R. Duan, R. Panaccione
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Objetivo:

Avaliar a eficdcia e seguranca do tratamento de manutencdo com
risankizumabe (RZB) em pacientes com retocolite ulcerativa ativa moderada a
grave, apos até 96 semanas de tratamento no estudo de extensdo aberto

COMMAND.
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Metodologia:

Estudo de Extensdo Aberto COMMAND (OLE): Pacientes que completaram 52
semanas de terapia de manutencdo com RZB ou entraram diretamente do
estudo de inducgdo.

Dosagem: Todos os pacientes receberam RZB 180 mg subcutdneo (SC) a
partir da semana 0. Pacientes que tiveram terapia de resgate anterior
continuaram com RZB 360 mg.

Desfechos: Remissdo clinica e resposta clinica por Escore de Mayo Adaptado
(AMS), melhora endoscdépica, remiss@o endoscopica e remissdo clinica sem
corticosteroides até a semana 96.
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Resultados:

RZB 180 mg SC (AOY RZB 180 mg SC (NRI)

Remissao clinica Resposta clinica Remissio Clinica Melhora Remissao
por AMSP por AMS¢© sem CS Endoscopica® Endoscopica’

por AMS parcial“

951 931
= T = 75.9

= 80- - I
I 524 : '
60+ : : : I
40+ 22 %67
T :
w T Bk

0 384/701 1347262 110/214 110/262 B67/701 244262 187/174 167/262 102/234 57/34 44/58 44/84 458/701 1821262 1500228 137282 2200701  B71262 75/228 70262

Semana OLE 0 96 0 96 0 96 0 96 0 96

Abreviacées: AMS, escore de Mayo adaptado; AO, as observed; Cl, intervalo de confianca; CS, corticosteroide; ES, subescore endoscépico; NRI, non-responder imputation; OLE, extensao
aberta; RBS, subescore de sangramento retal; RZB, risankizumabe; SC, subcutaneo. *A analise AO ndo imputou valores para avaliacées ausentes. Os dados ap6s o resgate durante o periodo
OLE nédo foram incluidos. ®A remissdo clinica por AMS é definida como subpontuacdo de frequéncia de fezes = 1, e ndo maior que a linha de base, RBS = 0 e ES =1 sem a evidéncia de
friabilidade. <A resposta clinica por AMS é definida como diminuicdo da AMS = 2 pontos e = 30% em relacdo ao valor basal, mais uma diminuicdo na RBS = 1 ou uma RBS absoluta = 1. Sem

CS é definido como a descontinuacdo do uso de CS em pacientes que tomam CS no inicio da inducdo. =A melhora endoscopica é definida como ES de 0 ou 1 sem a evidéncia de friabilidade.
fA remissao endoscopica é definida como ES =0.
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Resultados:

O tratamento com RZB mostrou beneficio clinico e endoscopico sustentado
ate 96 semanas.

O perfil de seguranca de RZB permanece consistente ao longo do tratamento
prolongado, suportando seu uso a longo prazo em pacientes com retocolite

ulcerativa.
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Eficacia e Seguranca da Terapia de Inducdo Subcutdnea com
Guselcumab em Pacientes com Retocolite Ulcerativa: Resultados
Até a Semana 12 do Estudo Fase 3 ASTRO

L Peyrin-Biroulet, J R Allegretti, S Danese, M Germinaro, T Baker, Y Alvarez, S Jorgens, L Jiang, H Zhang, T
Hisamatsu, D T Rubin, M Long
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Objetivo:

Avaliar a eficacia e seguranca da terapia de inducéo subcutdnea com
guselcumab (GUS) em pacientes com colite ulcerativa moderada a grave.

Metodologia:

Estudo fase 3, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo,
multicéntrico

Pacientes com histérico de resposta inadequada ou intolerdncia a
corticosteroides, imunossupressores, biologicos ou inibidores da JAK ou bio-
naives
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Metodologia:
Randomizacdo 1:1:1 para 3 grupos:

Screening Main Treatment Phase : Extension Treatment Phase

Guselkumab 400 mg SC g4w Guselkumab 200 mg SC g4w

Stratified randomisation 4 4 4 4 & & / 4 4

* BIO/JAKi/S1Pi-IR status: ;
Yes or No Guselkumab 400 mg SC g4w Guselkumab 100 mg SC g8w

* Mayo endoscopic subscore :
at baseline: Moderate (2) /J /J {J ¥ { F

or Severe (3)

Rescue Treatment

Guselkumab 400 mg SC q4w Guselkuma_b 100 mg SC q8w >
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Metodologia:
Randomizacdo 1:1:1 para 3 grupos:

Combined Guselkumab 400 mg SC

Guselkumab 400 mg SC gdw

AR A4

Guselkumab 400 mg SC gdw

AR A4

Week 12
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Desfechos:
Desfecho primdrio: remisséo clinica na semana 12

Desfechos secunddrios:
Resposta clinica

Melhora endoscopica
Melhora histolégica (HEMI)
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Resultados:
Desfecho primdrio: remissdo clinica na semana 12

All Participants Naive to BIO/JAKi /S1Pi BIO/JAKi /S1Pi-IR
100 - 100 - 100
S 30| A 21.1 (95% CI: 14.5, 27.6) an | A 27.3 (95% Cl: 17.7, 36.9) - A 11.6 (95% CI: 3.5, 19.8)
< P<0.001 nominal P<0.001 nominal P=0.005
] I 1 T ] I 1
=
£ 60- 60 — 60
(=8
s 36.0
o
E-,?‘ 40 - 276 40 40
= 16.1
2 20 20 8.9 20 NS
a 6.5 n 3-6 -
E .
~ * _ *
0 0 0
9/139 77/279 7/79 59/164 2/56 18/112

" Placebo SC I GUS 400 mgSC q4w
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Resultados:
Resposta clinica na semana 12

All Participants Naive to BIO /JAKi /S1Pi BIO/JAKi/S1Pi-IR
00— A 31.0 (95% c1: 21.6, 40.5) 00— A 29.7':95% Cl: 16.9, 42.6) 00— A 31.1 (95%CI: 16.8, 45.4)
P<0.001 nominal P<0.001 nominal P<0.001
8 713
80— 80— B0 -
= 65.6
-4 571
£ 60— 60— 60 -
5 418
2 345
o 40— ' 40 40 250
0y
=,
5
£ 20 20 20
]
=1
2
=
0 0- 0-
48/139 183/279 33/79 117/164 14/56 64/112

" Placebo SC I GUS 400 mgSCqdw
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Resultados:
Melhora endoscopica na semana 12

All Participants Naive to BIO/JAKi /S1Pi BIO/JAKi/S1Pi-IR
100 - 100 - 100 -
g 80 A 24.3 (95% Cl: 16.6, 31.9) a6 A 28.4 (95% Cl: 17.1, 39.6) . A 15.8 (95% CI: 5.9, 25.6)
< P<0.001 nominal P<0.001 nominal P=0.002
) I 1 I ] T 1
a2
£ 60 60 - 45.7 .
(=8
2 37.3
u —_
E“: 40 40 40 24 1
o ) —T—
=
S 20 L 20~ 20 71
. | . =
: ey
(=
0-! 0-l - 0
18/139 104/279 14/79 75/164 a/56 27/112
Placebo SC GUS 400 mg SC g4w
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Resultados:
Melhora endoscopica e histologica na semana 12

All Participants Naive to BIO/JAKi/S1Pi BIO/JAKi/S1Pi-IR
100 — 100 — 100
& 80 A 19.6 (95% C1: 12.4, 26.9) g6, A 24.6 (95% CI: 14.0, 35.3) o A 10.5 (95% Ci: 1.1, 19.9)
£ P<0.001 nominal P<0.001 nominal P=0.028
) I 1 T ] T 1
2
£ 60- 60— 60 -
(=8
- 384
g 40— 305 40 40
G 18.8
E’ 139 ——
£ 20 10.8 20— T 20 71
a ﬂ -
E _ L] ——
=
0 0 0
15/139 85/279 11/79 63/164 /56 21/112

" Placebo SC I GUS 400 mg SC g4w
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Conclusoes:

O estudo ASTRO comprovou a eficacia da inducéo subcutdnea com GUS na
retocolite ulcerativa moderada a grave

Resultados superiores ao placebo em todos os desfechos avaliados
N&o foram identificadas novas preocupagoes de seguranca

Os resultados reforcam a eficacia tanto da induc@o intravenosa quanto
subcutdnea de GUS em pacientes com recolite ulcerativa moderada a grave
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Fatores psicossociais estdo associados ao risco de recidiva na DI:
Resultados do estudo PREdICCt

L. Derikx, C. Cotronei, B. Gros, N. Plevris, A. Elford, J. Blackwell, D. Gaya, N. Constantine-Cook, C. Lees,
PREdICCt Study Group
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Objetivo:

Avaliar a associacdo entre fatores psicossociais e o risco de recidiva na
doenca inflamatéria intestinal (DIl).

Metodologia:

Estudo prospectivo de larga escala (PREdICCt) sobre as causas de recidiva na
DII.

2.629 pacientes em remissdo clinica recrutados de 47 centros no Reino Unido,
acompanhados por 24 meses.
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Metodologia:

Avaliacdo inicial por questiondrios sobre:
« Ansiedade (HADS-A)

Depressdo (HADS-D)

Qualidade do sono (PSQI)

Atividade fisica (GPAQ)

Somatizacdo (PHQ15)

Andlise das associacdes entre fatores psicossociais e:
 Recidiva clinica: Autorrelatada (pontuacéo IBD-Control 8).

« Recidiva grave: Recidiva clinica + PCR >5 mg/L ou calprotectina fecal >250
mcg/g + mudanca no tratamento.
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Resultados:
1.641 pacientes analisados
Doenca de Crohn: 830
Retocolite Ulcerativa: 811
Taxa de recidiva clinica em 2 anos: 36% (595 pacientes).
Taxa de recidiva grave em 2 anos: 13% (219 pacientes).
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Psychosocial Variables 95% ClI p-value Psychosocial Variables HR 95%Cl p-value

HADS-A 8-10 HADS-A 8-10

cD ‘ 1.21-222 0.001 cD 108 064181 078

uCABDU 097173 009 UCABDU 12 073197 046
HADS-A 11-21 HADS-A 11-21

cD 1.38-252 <0.001 cD 113 067-183 064

uC/IBDU 108199 0O UCABDU 148 089248 013
HADS-D 8-10 HADS-D 8-10

cD 096-198 009 cD 132 072245 037

uc/BDU 1.21-243 0.002 uc/BDU 25 147424 <0.001
HADS-D 11-21 HADS-D 11-21

cD 0.77-1.92 04 cD 0988 042225 0.96

UCABDU 104268 003 uCABDU 189 0939 0.09
PSQI >5 PSQI >5

cD 122204 <0.001 cD 075173 055

ucABDU 0.96-1.54 01 UCABDU 08218 032
Somatization 5-9 (mild) Somatization 5-9 (mild)

cD 1.29-287 CcD 1.02-343 0.04

uCABDU 1.13-204 uCABDU 078193
Somatization 10-14 (moderate) Somatization 10-14 (moderate)

CcD 1.94-4 52 cD g 0.79-3.16

uUC/ABDU 1.07-21 . UCABDU 061-1.88
Somatization 15-30 (severe) Somatization 15-30 (severe)

cD 23364 cD 1.02-538

ucABbDU 1.25-307 uCABDU 047236
Lock exercise Lack exercise

cD 0.66-1.17 co . 0.71-1.77

UCABDU 0.72-1.26 , ucABDU - 1.03-232
Alcohol within recommended units Alcohol within recommended units

cD 081174 cD 067-256

UCABDU 081-1.76 uCABDU 034145
Alcohol above recommended units Alcohol above recommended units

cD 062-163 cD 0.36-233

uCc/ABDU — ' - 0.83-201 uCcABDU 0.46-1.42

. 0% .9 ) J
05 1152253354455 556 65
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Resultados:

Depressao:
* Maior risco de recidiva clinica e grave em RCU (HADS-D 8-10: aHR 1,72 e
2,50; p<0,001).

Ansiedade:
* Maior ;’isoo de recidiva clinica em DC (aHR 1,86; p<0,001) e RCU (aHR 1,46;
pP=0,01).
Somatizacgcdo:

« Associada a maior risco de recidiva clinica em DC (aHR 3,86; p<0,001) e
RCU (aHR 1,96; p=0,003).

Privacdo de sono:
« Maior risco de recidiva clinica em DC (aHR 1,58; p<0,001).

Atividade fisica:

» Falta de exercicios recomendados pela OMS associada a maior risco de
recidiva grave em UC/IBDU (aHR 1,55; p=0,03).
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Conclusées:
Pacientes com DIl apresentam alta carga de fatores psicossociais

Ansiedade, depressdo, somatizacdo e disturbios do sono aumentam o risco de
recidiva clinica

Depresséo e falta de exercicio aumentam o risco de recidiva grave em UC

Os achados reforcam a necessidade de uma abordagem holistica no
tratamento da DI
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Eficacia da Apendicectomia na Inducdo de Remisséo na Retocolite
Ulcerativa Moderada a Severa: Resultados Preliminares de 1 Ano de um
Estudo Multicéntrico Prospectivo (COSTA)

E. Visser, COSTA study group
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Objetivo:

Avaliar a eficacia da apendicectomia na inducéo de remisséo em
pacientes com retocolite ulcerativa (RCU) moderada a severa, apesar
do tratamento com terapias biologicas ou pequenas moleculas.

Metodologia:

Estudo multicéntrico prospectivo com pacientes 216 anos com RCU
moderada a grave (Mayo =5, subscore endoscopico >2).

Doenca em atividode mesmo em uso de terapias avangcadads
(biologicos/ pequenas moléculas).



Solare @y

E St U d O C OSTA Highlights - ECCO 2025

Metodologia:

Modelos de tratamento:
« Apendicectomia laparoscopica (grupo intervencéo)
» Terapia padréo (troca para inibidor JAK ou proctocolectomia)

Desfecho primdrio:

Proporcdo de pacientes em remissdo clinica apos 12 meses (Escore de Mayo
<2, sem subscore >1) sem falha terapéutica



Appendectomy
N=65

JAK-inhibitor
N=50

(Procto)colectomy
N=5

p-value

Gender, male

23 (35.4%)

27 (54.0%)

2 (20.0%)

39:14

43:14

43+71

Family history of IBD

P5C
Smoking
Current
Stopped
Disease duration, years
Number of exacerbations
Duration since start current exacerbation, weeks
Disease extent
Proctitis (E1)
Left-sided (E2)
Pancolitis (E3)

Endoscopic mayo score

Mayo 2

Mayo 3

Not performed (confirmed by calprotectin>150pg/g)
pM5
TMS
Prior PARP

22 (33.8%)

9 (13.8%)
26 (40.0%)
6.6 (2.9-13.9)
5 (3-7)

34 (24-54)

9 (13.8%)
29 (44.6%)
27 (41.5%)

33 (50.8%)
29 (44.6%)
3 (4.6%)
6 (4-7)
9 (7-10)
20 (30.8%)

6 (12.0%)

1(2.0%)
20 (40.0%)
7.8 (3.1-15.2)
4 (3-7)

24 (7-72)

3 (6.0%)
17 (34.0%)
30 (60.0%)

19 (38.0%)

24 (48.0%)
5 (10.2%)
6 (5-7)
9 (8-10)
4 (8.0%)

0()

0()

1 (20.0%)
9 (6.5-14.2)
5 (3.5-18)
35 (13-84)

0()
1 (20.0%)
4 (80.0%)

2 (40.0%)
1(20.0%)
2 (20.0%)
8.5 (7-9)
10 (9-.)
0()

Oral corticosteroids as current concomitant medical therapy

17 (26.2%)

23 (46.0%)

4 (80.0%)

PREVIOUS ADVANCED MEDICAL THERAPY

Number of prior advanced medical therapies
TNFa antagonists

Integrin receptor antagonist

IL-12 and/or IL-23 antagonist

JAK inhibitors

S51P receptor modulator

2 (1-3)
61 (93.8%)
29 (44.6%)
14 (21.5%)

4 (6.2%)
0()

2 (1-3)
42 (84.0%)
28 (56.0%)
10 (20.0%)

2 (4.0%)

0()

1(1-2.5)
5 (100.0%)
2 (40.0%)
1 (20.0%)
0()
0(-)
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Figure 1. Primary outcome at 12 months and therapy failure types within 12-month follow-up

12-month
Baseline follow-up

33.8%

Clinical remission without therapy faillure

‘...l.l..‘....'..

............ LA AR R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R LR RN
pPMSS2 without therapy falhure (messing endoscopy)

Appendectomy

Active UC without therapy faliure

- Appendeciomy

Oral corcosteroids

Advanced medical therapy switch
JAK-inhibitor (control)
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Resultados:

Numero de pacientes: 120 (grupo apendicectomia: 65, grupo iJAK: 50, grupo
proctocolectomia: 5).

Apendicectomia apresentou significativamente maior proporcdo de pacientes
em remiss@o clinica sem falha terapéutica apds 12 meses comparado ao
grupo de inibidor de JAK(33,8% vs 12,0%, p=0,007).
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Conclusoes:

Apendicectomia pode ser uma opcdo eficaz para induzir remissdo clinica em
pacientes com RCU moderada a gavre.

As andlises finais est&o previstas para o primeiro trimestre de 2025.
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O ECCO e o maior congresso mundial sobre doenca inflamatodria intestinal,
reunindo especialistas de diversos paises.

Apresentados trabalhos inovadores que impactam diretamente o tratamento
e 0 manejo de doencas inflamatodrias intestinais.

Participacdo de médicos, pesquisadores e profissionais da saude de
diferentes partes do mundo, favorecendo a troca de conhecimento e
experiéncias.

As novidades sobre novos tratamentos sdo apresentadas em tempo redl,
iIncluindo novas terapias e mudangas no tratamento
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Nos vemos no proximo congresso!
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