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Elagolix eficaz para el sangrado menstrual
abundante debido a los fiboromas uterinos en una
amplia gama de mujeres
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"Existe una gran necesidad insatisfecha en el espacio de los fibromas uterinos de opciones de
tratamiento no invasivas", dijo Ayman Al-Hendy, MD, Ph.D., autor principal del andlisis y profesor de
obstetricia y ginecologia en la Universidad de Chicago.

Elagolix (Oriahnn, AbbVie) con la terapia complementaria fue eficaz para reducir el sangrado
menstrual abundante asociado con los fibromas uterinos, independientemente de las numerosas
variables de la paciente, segun un analisis presentado en la Conferencia Virtual 2020 del Colegio
Americano de Obstetras y Ginecdlogos (ACOG).

El analisis utilizé datos combinados de dos estudios elagolix de fase 3 (Elaris UF-1y UF-2)
para medir el efecto de la edad; indice de masa corporal (IMC); etnia; carrera; ubicacion de
fibromas segun la clasificacién de la Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia
(FIGO); volumen de fibromas uterinos y primarios; e historial de embarazo.

El medicamento oral recibio la aprobacion de la FDA en mayo de 2020.

"Existe una gran necesidad insatisfecha en el espacio de los fiboromas uterinos de opciones de
tratamiento no invasivas", dijo Ayman Al-Hendy, MD, Ph.D., autor principal del analisis y profesor
de obstetricia y ginecologia en la Universidad de Chicago. "La forma principal de tratamiento ha
sido y sigue siendo la cirugia, generalmente en forma de histerectomias, que son procedimientos
quirargicos importantes con posibles complicaciones y riesgos, tanto a corto como a largo plazo".
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Figure 2. Proportion of Responders to the Primary Endpoint by Subgroup

Overall Pooled Study Population Age (years) BMI (kg/m2)
g 100+ 100 77 100~ 80
v 72 69 76 70 74 ] 70
_§ il - 80 so{ 9
e 60 60
604
g 404 e 404 1
404 7 1 8 10|
E 20- 6 20- g 6
2 9
E 204 04 04
g 1837 4166 68130 69162 =n 2149 4286 53113 4379 3767 =n
£ 04 207 | ] L | ] L J 200 ) L L 1 L
196 395 =n <35 235-<40 240-<45 =245 25  25.<30 30-<35 35-<40 =240
Race Ethnicity History of Pregnancy
g 100~ 100
2 73 73
_§ el 72 el 72
g 60 60+
s 40 40+
E 14
g 20 10 9 20 9
g, & a0l 3451 2362 124241 1540 =n
e " = LI = L ==
a I 133 265 I I 63 129 I =n I 30 65 . \ 166 330 , n Never 1 2-5 =5
Black or Not Black or Hispanic/Latino Nat Hispanic/Latino Pregnart
African American  African American
Lowest FIGO Type Classifciation Highest FIGO Type Classification Primary Fibroid FIGO Type Classification
100~ 100+ 78 100+
% 73 o 76 74 73 72
_§ 80- 80- 63 80 0
8 601 60+ 60+
5 40 404 40
s g 12 9 15 6 14
E 20 1 201 4 204 4
£ 0 01 04
2 45 95 110 225 37 69 =n 25 47 85 177 82 165 =n 3B 78 96 1 58 120 =n
£ =207 | J L | =20 | ] [ J =20 | ] | J
FIGO 0-3 FIGO 4 FIGO 5-8 FIGO 0-3 FIGO 4 FIGO 5-8 FIGO 0-3 FIGO 4 FIGO 5-8
Menstrual Blood Loss (median=187.0 mL) Uterine Volume (median = 356.5 cm) Primary Fibroid Volume (median =36.2 cm®)
£ 100 100 100
2 78 75 74
2 80- 66 80 70 80 iU
8
g 60+ 60 60
5 40 40 40
5 15 15
1
% 20- 8 20 5 20 5
§ o 0 0
a 93 199 103 196 =n =) 203 108 192 =n g2 189 100 200 =n
L 1 L 1 L | L | L 1 L 1
<=median zmedian <median zmedian <=median zmedian

= Placebo = Elagolix with add-back

Analysis for the primary efficacy endpoint consisted of a logisfic regression with the responder status as the response variable, baseline MBL volume as a covariate, and treatment and study as the main
effects (missing Final Month data were imputed using multiple imputation). Confidence intervals were determined by pooling the results from a logistic regression model including treatment and study as the
main effects and baseline MBL volume as a covariate in each dataset from multiple imputation under each subgroup level. FIGO, Intemational Federation of Gynecology.

El Dr. Al-Hendy cree que se realizan demasiadas histerectomias en los EE. UU., Con
aproximadamente 600,000 por afio, principalmente debido a fibromas uterinos.

“La necesidad insatisfecha de una alternativa que sea no invasiva, segura, eficaz y duradera fue
la principal motivacion para esta investigacion”, dijo el Dr. Al-Hendy a Contemporary OB / GYN .

Los dos estudios, que incluyeron un total de 791 mujeres, evaluaron la eficacia de elagolix
(300 mg dos veces al dia) con la terapia complementaria (1 mg de estradiol / 0,5 mg de acetato
de noretindrona [E2 / NETA)).

El criterio de valoracion dual principal fue la proporcion de mujeres con <80 ml de pérdida de
sangre menstrual (MBL) durante el Ultimo mes de tratamiento y una reduccién de 250% de MBL
desde la pérdida de sangre hasta el ultimo mes de tratamiento. La duracion media del tratamiento
fue de 6 meses.



En todos los subgrupos de mujeres que recibieron elagolix + E2 / NETA, el porcentaje de
respondedores al criterio de valoracion dual primario fue estadisticamente significativo en
comparacion con el placebo: 72,2% frente a 9,3% (P <0,001) y -172,5 ml frente a -0,8 ml
(P <0,001), respectivamente.

También hubo una diferencia estadisticamente significativa en la amenorrea: 50,4% para la
terapia de combinacion frente a 4,5% para placebo (P <0,001).

Los eventos adversos para cada subgrupo fueron consistentes con la poblacion general del
estudio.

“Me sorprendio gratamente la alta tasa de respuesta y el nUmero de pacientes que respondieron
positivamente a elagolix”, dijo el Dr. Al-Hendy. "Siete de cada 10 mujeres ya no experimentaron
sangrado menstrual abundante (HMB) en comparacién con 1 de cada 10 mujeres con placebo".

El Dr. Al-Hendy dijo que es alentador que ahora exista un tratamiento oral eficaz y seguro para
ayudar a las pacientes con HMB debido a fibromas uterinos.

“‘Ademas, las recomendaciones de tratamiento de los fibromas histéricamente se han basado en
el tamafio y la ubicacion de los fibromas, y los fiboromas submucosos que crecen en la cavidad
uterina se extirpan quirdrgicamente”, dijo. "Estos nuevos datos demuestran que las mujeres
tratadas con elagolix pudieron experimentar los mismos resultados de eficacia y seguridad para
sus sintomas, independientemente de factores como el volumen del fibroma primario, la ubicacion
del fiboroma y / o el volumen uterino total".

La aprobacién de Oriahnn por la FDA es un cambio de paradigma en el tratamiento de mujeres
con HMB debido a fibromas uterinos, segun el Dr. Al-Hendy. “El analisis nos asegura que el
manejo médico es un tratamiento seguro y efectivo”, dijo.

Como ginecologo, el Dr. Al-Hendy espera que los fibromas uterinos pronto puedan tratarse
médicamente, con cirugia como ultimo recurso. “Es importante que los proveedores de atencion
médica discutan todas las opciones de tratamiento con sus pacientes y garanticen un enfoque
centrado en el paciente para cumplir con sus objetivos de tratamiento individuales”, dijo.

El Dr. Al-Hendy también aboga por la investigacion adicional en el desarrollo de opciones

"favorables a la fertilidad" para las mujeres que buscan tratar sus fiboromas mientras logran sus
objetivos de fertilidad.

El Dr. Al-Hendy ha proporcionado servicios de consultoria pagados a AbbVie, Bayer, Myovant,
Novartis y ObsEva.

Traduccidn y adaptacion: Dra. Patricia Cingolani

Fuente: https://www.contemporaryobgyn.net/view/elagolix-effective-for-heavy-menstrual-bleeding-
due-to-uterine-fibroids-in-wide-range-of-women
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