
• También se evaluaron múltiples variables secundarias de eficacia relacionadas con las

mejoras en la extensión de la pérdida de cabello y en la calidad de vida relacionada con la

salud.

• La seguridad se evaluó mediante el seguimiento de los acontecimientos adversos, las

pruebas de laboratorio y los signos vitales.
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OBJETIVO
Evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de upadacitinib (UPA) 15 mg una vez al día (QD) y 30 mg una vez al día, en comparación con placebo, para el tratamiento de los               

signos y síntomas de la alopecia areata (AA) grave en pacientes adultos y adolescentes.

En el período A de los estudios 1 y 2 del programa de fase 3

UP-AA, tanto upadacitinib 15 mg como upadacitinib 30 mg

demostraron una elevada y superior eficacia en adultos y

adolescentes con alopecia areata grave, en comparación

con placebo.

El perfil de seguridad de ambas dosis de

upadacitinib durante el período controlado con

placebo de 24 semanas (Período A) fue, en

general, consistente con el observado en las

indicaciones aprobadas.

La eficacia, seguridad y tolerabilidad de

upadacitinib (UPA) en pacientes adultos y

adolescentes con alopecia areata (AA) grave

seguirán evaluándose en el programa clínico de

fase 3 UP-AA, actualmente en curso.

• La alopecia areata (AA) es una

enfermedad inmunomediada

compleja y sistémica, caracterizada

por una pérdida de cabello no

cicatricial que puede variar desde

placas aisladas en el cuero

cabelludo hasta la pérdida completa

del cabello del cuero cabelludo y

del vello corporal.¹

• Upadacitinib (UPA) es un inhibidor

selectivo oral de la Janus quinasa

aprobado para el tratamiento de

diversas enfermedades

inmunomediadas.²

• En este trabajo se presentan los

resultados de eficacia y seguridad

de UPA frente a placebo, evaluados

en el análisis principal de la semana

24 del programa de fase 3 UP-AA

(NCT06012240), actualmente en

curso, aleatorizado y doble ciego,

que investiga el uso de UPA para el

tratamiento de la alopecia areata

grave en adultos y adolescentes.

ANTECEDENTES

AbbVie financió este estudio y participó en el diseño del estudio, la investigación, el análisis, la recopilación de datos, la interpretación de los datos, así como en la revisión y aprobación del póster. Todos los autores tuvieron acceso a los datos relevantes y participaron en la redacción, revisión y aprobación de este póster. No se realizaron honorarios ni pagos por la autoría. AbbVie y los autores agradecen a todos los investigadores de
los ensayos clínicos y a los pacientes que participaron en los estudios incluidos. El apoyo en redacción médica fue proporcionado por Amrita Balachandran, PhD, of AbbVie.

Morales ha sido investigadora en estudios clínicos fase IIb, III y IV de alopecia areata, vitíligo y psoriasis y ha recibido honorarios por colaborar en ponencias para EliLilly and Company, Pfizer Inc, Incyte, Galderma, Biofrontera y Uriage y participar en advisory board para Pfizer Inc, Incyte y Abbvie. Mostaghimi ha recibido honorarios por consultoría de AbbVie, Boehringer Ingelheim, Concert, Digital Diagnostics, Equillium, HIMS, LEO
Pharma, Lilly y Pfizer, así como pagos por licencias y regalías de Concert, Lilly y Pfizer. Además, posee participaciones en HIMS y Digital Diagnostics y forma parte de sus consejos asesores. También ha participado en ensayos clínicos relacionados con la alopecia patrocinados por Aclaris, Concert, Incyte y Lilly.M.J. Gooderham ha participado como investigadora, ponente y/o asesora para AbbVie, Acelyrin, Alumis, Akros, Amgen,
AnaptysBio, Apogee, Arcutis, Aristea, Bausch Health, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb, Dermira, Dermavant, Galderma, GlaxoSmithKline, Incyte, Inmagene, JAMP Pharma, Janssen, LEO Pharma, L’Oréal, Lilly, Medimmune, Meiji, Moonlake, Nektar, Nimbus, Novartis, Organon, Pfizer, Regeneron, Sanofi-Genzyme, Sun Pharma, Takeda, Tarsus, UCB, Union, Ventyx y Vyne.C. Lynde ha actuado como investigador principal,
ponente y/o consultor para AbbVie, Amgen, AnaptysBio, Avillion, Arcutis, Bristol Myers Squibb, Celgene, Cipher, Genentech, Glenmark, Incyte, Janssen, LEO Pharma, Kyowa, Pfizer y Merck.R. Sinclair ha participado en comités asesores y/o programas de ponentes para AbbVie, LEO Pharma, Lilly, Novartis y Pfizer, y ha actuado como investigador principal en ensayos clínicos para numerosas compañías, entre ellas AbbVie, Amgen,
AstraZeneca, Bayer, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb, Galderma, GlaxoSmithKline, Janssen, Lilly, Merck, Novartis, Pfizer, Regeneron, Roche, Sanofi-Genzyme, Sun Pharma y UCB, entre otras.B. King ha formado parte de comités asesores, ha actuado como consultor, investigador en ensayos clínicos y/o miembro de comités de monitorización de datos para AbbVie, AltruBio, Almirall, Amgen, AnaptysBio, Apogee, Arena,
ASLAN, Bristol Myers Squibb, Concert, Equillium, GlaxoSmithKline, Horizon, Incyte, Janssen, LEO Pharma, Lilly, Merck, Pfizer, Regeneron, Sanofi-Genzyme, Sun Pharma, Takeda, TWi Biotechnology y Ventyx, entre otras. También ha participado en programas de ponentes para AbbVie, Incyte, Lilly, Pfizer, Regeneron y Sanofi-Genzyme. Asimismo, es asesor científico de BiologicsMD.M. Hordinsky es empleado del Departamento de
Dermatología de la Facultad de Medicina de la Universidad de Minnesota, investigadora para AbbVie y ha recibido financiación para investigación (abonada a la institución) de Concert Pharmaceuticals, Eli Lilly, Pfizer, Cassiopea y la National Alopecia Areata Foundation.L. Rudnicka ha sido miembro de comités asesores médicos para AbbVie, GSK Pharma, Eli Lilly, L’Oréal, LEO Pharma, Sanofi, Pfizer, Pierre Fabre y UCB Pharma.E.
Guttman-Yassky es empleada de Mount Sinai y ha recibido subvenciones para investigación (abonadas a la institución) de Regeneron, Sanofi, Eli Lilly, Galderma, LEO Pharma, Pfizer, Amgen, GSK, Incyte, Bristol Myers Squibb, Arcutis, AnaptysBio, Inmagene, AbbVie, Xencor, Q32 Bio, Opsidio, Apollo Therapeutics, Aclaris Therapeutics y Concerto Biosciences, entre otros. Además, ejerce como consultora para numerosas compañías
farmacéuticas y biotecnológicas, entre ellas AbbVie, Aclaris Therapeutics, Almirall, Alumis, Amgen, AnaptysBio, Apogee Therapeutics, Arcutis, Bristol Myers Squibb, Eli Lilly, Galderma, GSK, Incyte, Janssen, Kymera Therapeutics, LEO Pharma, Merck, Pfizer, Regeneron, Sanofi, Sun Pharma, Takeda, Teva, UCB y VRG Therapeutics, entre otras.S. Meerwein, A.M. Soliman, X. Bu, C. Duan, T. Wu, H.D. Teixeira y A. Lazar son empleados
a tiempo completo de AbbVie y pueden poseer acciones, opciones sobre acciones y/o patentes de la compañía.T. Passeron ha recibido subvenciones y/o honorarios de AbbVie, ACM Pharma, Almirall, Amgen, Astellas, Bristol Myers Squibb, Celgene, Calypso, Galderma, Genzyme/Sanofi, GlaxoSmithKline, Incyte Corporation, Janssen, LEO Pharma, Lilly, Novartis, Pfizer, Sun Pharma, Takeda, UCB y Vyne. Es cofundador de NIKAIA
Pharmaceuticals y fundador de SUNLUTION. Además, es titular de patentes relacionadas con el uso de agonistas de WNT o antagonistas de GSK3β para la repigmentación del vitíligo, así como con el uso de bloqueadores de CXCR3B en el tratamiento del vitíligo.

Para enviar una consulta médica, visite: www.abbviemedinfo.com Referencias: 1Pratt CH, et al. Nature Reviews Disease Primers.2017;3(1):17011. 2Rinvoq FDA Label  (Available from: https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2022/211675s003lbl.pdf)

MÉTODOS
Figura 1. UPA/AA Study Design

RESULTADOS (cont)

a Los respondedores sostenidos se definen como aquellos pacientes con una puntuación SALT ≤20 en la semana 40 y en la

semana 52. Los respondedores no sostenidos se definen como aquellos pacientes con una puntuación SALT >20 en la

semana 40 o en la semana 52. b Los pacientes que pierdan la respuesta tras ser reasignados aleatoriamente a UPA 15 mg

una vez al día (QD) volverán a escalar el tratamiento a UPA 30 mg QD. La pérdida de respuesta se define como un aumento

de ≥10 puntos en la puntuación SALT absoluta después de la reasignación en la semana 52. c Solo para los pacientes que

reciban placebo y presenten una puntuación SALT ≤20 en la semana 24, quienes permanecerán con placebo hasta cumplir

los criterios de rescate.d Los pacientes con una mejoría <30% respecto al valor basal en la puntuación SALT en la visita de

la semana 40 o en cualquier visita programada posterior recibirán UPA 30 mg QD en régimen abierto (open-label).AA:

alopecia areata; PBO: placebo; QD: una vez al día; SALT: herramienta de evaluación de la gravedad de la alopecia (Severity

of Alopecia Tool); UPA: upadacitinib.

Tabla 1. Características demográficas y basales

Figura 3. Puntuación SALT ≤20 en la semana 24 

(criterio de valoración principal).
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RESULTADOS
Figura 2. Flujo de los pacientes

UPA, upadacitinib

Las características demográficas y basales estaban en general equilibradas entre los grupos de tratamiento y los estudios (Tabla 1).

AA, alopecia areata; IMC, índice de masa corporal; ClinRO, resultado comunicado por el clínico; SALT, Severity of Alopecia Tool; DE, desviación estándar; UPA, upadacitinib.

• Ambas dosis de UPA alcanzaron el objetivo principal en ambos estudios

o En el Estudio 1, Periodo A, el 45,2% y el 55,0% (UPA 15 mg y 30 mg) lograron una repoblación capilar del cuero cabelludo ≥ 80% 

(SALT ≤ 20) en la semana 24, frente al 1,5% con placebo (P < 0,001).

o En el Estudio 2, Periodo A, el 44,6% y el 54,3% (UPA 15 mg y 30 mg) alcanzaron SALT ≤ 20 en la semana 24, frente al 3,4% con 

placebo (P < 0,001)

• En el Estudio 1, el 35,2% y el 45,8% (UPA 15 mg y 30 mg) alcanzaron una repoblación capilar ≥ 90% (SALT ≤ 10) en la semana 24, frente 

al 0,7% con placebo (P < 0,001).

• En el Estudio 2, el 36,0% y el 47,1% (UPA 15 mg y 30 mg) alcanzaron SALT ≤ 10 en la semana 24, frente al 1,4% con placebo (P < 0,001).

• Otros objetivos secundarios clave alcanzados en la semana 24 con ambas dosis de UPA fueron la mejoría en cejas y pestañas, la 

cobertura capilar completa del cuero cabelludo (SALT = 0) y la mejoría en varios dominios de la calidad de vida relacionada con la salud.

Figura 4. Puntuación SALT ≤10 en la semana 24

Figura 3: Todos los valores de p fueron estadísticamente significativos al nivel bilateral preespecificado de 0,05, con

ajuste por multiplicidad. Los valores de p se calcularon mediante la prueba de Cochran-Mantel-Haenszel ajustada por

estratos según el enfoque de imputación de no respondedores (NRI).Una puntuación SALT ≤20 se define como una

pérdida de cabello en el cuero cabelludo igual o inferior al 20%. NRI: imputación de no respondedores (non-responder

imputation); QD: una vez al día; SALT: herramienta de evaluación de la gravedad de la alopecia (Severity of Alopecia

Tool); UPA: upadacitinib.

Figura 4 y 5: Todos los valores de p fueron estadísticamente significativos al nivel bilateral preespecificado de 0,05,

con ajuste por multiplicidad. Los valores de p se calcularon mediante la prueba de Cochran-Mantel-Haenszel ajustada

por estratos según el enfoque de imputación de no respondedores (NRI).Una puntuación SALT ≤10 indica una pérdida

de cabello en el cuero cabelludo del 10% o inferior. Y SALT de 0 indica ausencia de pérdida de cabello en el cuero

cabelludo. NRI: imputación de no respondedores (nonresponder imputation); QD: una vez al día; UPA: upadacitinib.

Figura 6: Todos los valores de P fueron estadísticamente significativos al nivel bilateral preespecificado de 0,05 con

ajuste por multiplicidad. Los valores de P se calcularon mediante la prueba de Cochran-Mantel-Haenszel ajustada por

estratos según el método NRI. El ClinRO de pérdida de cejas incluye las siguientes opciones de respuesta: 0 = las

cejas tienen cobertura completa y no hay zonas de pérdida de pelo; 1 = hay huecos mínimos en las cejas y la

distribución es uniforme; 2 = hay huecos significativos en las cejas o la distribución no es uniforme; 3 = sin cejas

apreciables. El ClinRO de pérdida de pestañas incluye las siguientes opciones de respuesta: 0 = las pestañas forman

una línea continua a lo largo de los párpados en ambos ojos; 1 = hay huecos mínimos y las pestañas están distribuidas

uniformemente en los párpados de ambos ojos; 2 = hay huecos significativos en los párpados o las pestañas no están

distribuidas uniformemente; 3 = sin pestañas apreciables. ClinRO, resultado comunicado por el clínico; NRI, imputación

de no respondedor; QD, una vez al día; UPA, upadacitinib.

Figura 5. Puntuación SALT 0 en la semana 24

Figura 6. Criterios de valoración evaluados por 

el clínico (ClinRO) en la semana 24.

Los perfiles de seguridad de los Estudios 1 y 2 fueron, en general, consistentes entre sí. No se notificaron eventos cardiovasculares

adversos mayores (MACE) adjudicados, perforaciones gastrointestinales adjudicadas, tuberculosis activa, disfunción renal ni reacciones

graves de hipersensibilidad en ninguno de los grupos de tratamiento ni en ninguno de los estudios. El perfil de seguridad de ambas dosis de

upadacitinib (UPA) durante el período de 24 semanas controlado con placebo (Período A) fue consistente con el observado en las

indicaciones aprobadas para UPA.

Tabla 2. Objetivos adicionales de eficacia

*P < 0,001 para UPA frente a placebo. Todos los valores de p fueron estadísticamente significativos al nivel bilateral preespecificado de 0,05 con ajuste por multiplicidad. Los 

valores de p se calcularon mediante la prueba de Cochran-Mantel-Haenszel ajustada por estratos según el método NRI para los objetivos binarios, y un modelo ANCOVA basado 

en el método RTB-MI para los objetivos continuos. Una puntuación SALT ≤ 20 se define como una pérdida de pelo del cuero cabelludo ≤ 20%; SALT ≤ 10, como una pérdida ≤ 10%; 

SALT 0, como una pérdida del 0%. La lista de objetivos secundarios no es exhaustiva. La lista completa se incluirá en una futura publicación revisada por pares. AA, alopecia 

areata; ANCOVA, análisis de la covarianza; BL, basal; MC, mínimos cuadrados; NRI, imputación de no respondedor; RTB-MI, retorno al valor basal con imputación múltiple; SALT, 

Severity of Alopecia Tool; EE, error estándar; UPA, upadacitinib.

Tabla 3. Pacientes con algún acontecimiento adverso (AA) surgido durante el tratamiento

Tabla 4. Pacientes con algún AA de especial interés (AAEI) surgido durante el tratamiento
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