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OBJETIVOS
Analizar la eficacia y la seguridad de upadacitinib para el tratamiento de la alopecia areata (AA) en los subgrupos de 

adolescentes y adultos de dos estudios de fase 3.

• La alopecia areata (AA) es una enfermedad cutánea autoinmune que causa pérdida de cabello no cicatricial del cuero cabelludo y fuera del cuero cabelludo, incluida la posible pérdida total del vello corporal, lo que da lugar a un impacto sustancial en la calidad de vida.

• Upadacitinib (UPA), un inhibidor selectivo oral de JAK, demostró eficacia en comparación con placebo en pacientes con AA.

• Los resultados de dos estudios de fase 3 demostraron que upadacitinib 15 mg (UPA15) y 30 mg (UPA30) fueron eficaces en el tratamiento de la AA en comparación con placebo durante 24 semanas, sin identificarse nuevas señales de seguridad en ninguno de los dos

estudios. La alopecia Areata (AA) es una enfermedad crónica inmunomediada caracterizada por pérdida de cabello no cicatricial.

INTRODUCCIÓN

• Los adultos y adolescentes de 12 a 63 años con AA grave (puntuación ≥50 en la Severity of Alopecia Tool [SALT]),

sin recrecimiento espontáneo del cabello del cuero cabelludo en los 6 meses previos y con un episodio actual de

AA de <8 años de duración, fueron aleatorizados para recibir placebo, upadacitinib 15 mg (UPA15) o 30 mg

(UPA30) una vez al día (QD).

• Después de la semana 24, los pacientes que recibían placebo fueron re-aleatorizados a UPA 15 o UPA 30 (si la

puntuación SALT era >20), o permanecieron con placebo hasta la semana 52 (si la puntuación SALT era ≤20).

• Podían incluirse aproximadamente 100 pacientes adolescentes en cada estudio (64 fueron incluidos en el estudio

1; 54 en el estudio 2).

MÉTODOS RESULTADOS

• En la semana 24, una mayor proporción de adolescentes y adultos que recibieron UPA alcanzó el criterio de valoración principal de una

puntuación ≤20 en la Severity of Alopecia Tool (SALT) en ambos estudios.

RESULTADOS CONTINUACIÓN

• Una mayor proporción de adolescentes y adultos que recibieron UPA frente a placebo alcanzó SALT ≤10 y SALT 0

en la semana 24 en ambos estudios.

SA
LT

 ≤
 1

0

• Una mayor proporción de adolescentes y adultos que recibieron UPA frente a placebo logró el recrecimiento de cejas y pestañas en la

semana 24 en ambos estudios.

Los valores de P son nominales. *P < 0,05, **P < 0,01, *P < 0,001; UPA frente a placebo; población por intención de tratar (ITT), período A; imputación de no respondedores (NRI); las barras de error representan el IC del 95%. UPA, upadacitinib; SALT, Severity of Alopecia Tool; ClinRO, resultado evaluado por el clínico. El recrecimiento de cejas/pestañas se definió como un ClinRO ≤1 con una mejora ≥2 puntos respecto al valor basal entre los sujetos con una puntuación basal ≥2.

Resultado reportado por el paciente: se observaron mayores mejoras en los adolescentes y adultos que recibieron UPA15 o UPA30 frente a placebo.

Seguridad: acontecimientos adversos emergentes del tratamiento (TEAEs) y acontecimientos adversos de especial interés (AESIs) durante el período A.

• Los hallazgos de seguridad fueron, en general, consistentes con el perfil conocido de UPA; no se notificaron muertes en ninguno 

de los grupos.

• No se produjeron acontecimientos adversos graves (SAEs) en las poblaciones adolescentes que recibieron upadacitinib.

• No se notificaron infecciones oportunistas (excluyendo tuberculosis y herpes zóster), cáncer de piel no melanoma (NMSC), 

linfoma, perforaciones gastrointestinales adjudicadas, disfunción renal, tuberculosis activa, acontecimientos cardiovasculares 

adversos mayores adjudicados (MACE) ni reacciones graves de hipersensibilidad.

AE, adverse event; AESI, adverse event of special interest; CPK, creatine phosphokinase; NMSC, non-melanoma skin cancer; SAE, serious adverse event; TEAE, treatment emergent adverse event; UPA15, upadacitinib 15 mg; UPA30, upadacitinib 30 mg

CONCLUSIONES

Upadacitinib 15 mg y 30 mg demostraron altos niveles de

eficacia para el recrecimiento del cabello del cuero

cabelludo y del vello facial durante 24 semanas en

adolescentes y adultos con AA grave.

También se notificaron mejoras en las medidas de

resultados reportados por los pacientes tanto en

adolescentes como en adultos con AA grave durante 24

semanas.

Los hallazgos de seguridad fueron, en general,

consistentes con el perfil conocido de upadacitinib, y

no se identificaron nuevas señales de seguridad en

ninguno de los dos estudios.
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