Nota de prensa Galapagos

Galapagos presenta datos del estudio SELECTION incluyendo
un nuevo criterio de valoracion integral de la enfermedad
que combina mejorias clinicas y de calidad de vida en
pacientes con colitis ulcerosa

e Los datos forman parte de uno de los nueve resimenes que Galapagos ha presentado en
el congreso anual de la Organizacion Europea de Crohn y Colitis (ECCO), del 16 al 19 de
febrero de 2022

e En Europa hay entre 2,5 y 3 millones de personas afectadas por EII", patologia que incluye
la colitis ulcerosa (CU) y la enfermedad de Crohn (EC).

Madrid, 21 de febrero de 2022.- Galapagos ha presentado hoy nuevos datos del estudio de
fase 2b/3 SELECTION (NCT02914522), disefiado para evaluar la eficacia y seguridad de
V¥ Jyseleca® (filgotinib), un inhibidor preferente de JAK1, de administracion oral, una vez al dia,
para el tratamiento de pacientes con colitis ulcerosa (CU) de moderada a grave que han tenido
una respuesta inadecuada, han perdido la respuesta o fueron intolerantes al tratamiento
convencional o a un farmaco bioldgico.' Este innovador analisis post-Aocinvestigd un nuevo criterio
de valoracién integral que combina parametros objetivos y subjetivos, reconociendo que ambos
son igualmente relevantes para alcanzar los objetivos de tratamiento en el manejo de la CU.

Los resultados demostraron que una mayor proporcion de pacientes tratados con filgotinib 200 mg
frente a placebo, que no habian sido tratados previamente con bioldgicos, alcanzd el objetivo
combinado de mejoras clinicas, bioldgicas, de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), de
remision y endoscopicas (internas), en la semana 10 (17,6 % con filgotinib 200 mg frente al 4,41 %
con placebo, p<0,001) y en la semana 58 entre los pacientes que pasaron a la fase de
mantenimiento (22,1 % con filgotinib 200 mg frente al 7,14 % con placebo, p=0,002).

“Estos datos aportan informacién novedosa sobre la capacidad de filgotinib para ofrecer mejoras
clinicamente significativas en la calidad de vida general de los pacientes con CU. Los datos sugieren
que una evaluacion integral de parametros que incluyan medidas clinicas y bioldgicas probadas y
convencionales, como la puntuacién de la Clinica Mayo (pMCS, por sus siglas en inglés) y las
puntuaciones endoscépicas, medidas de calidad de vida, como el Cuestionario de la Enfermedad
Inflamatoria Intestinal (IBDQ, por sus siglas en inglés), pueden ayudar a conseguir mejores
resultados para los pacientes con CU”, explica Verénica Diaz, Medical Manager de Galapagos
Espaiia.

“En Galapagos estamos comprometidos en mejorar la vida de los pacientes que tienen colitis
ulcerosa. Los retos que afrontan los pacientes que viven con esta enfermedad nos motivan a
continuar trabajando y sabemos que, para ellos, lograr la remisién va mas alla del control de los
sintomas clinicos e incluye la capacidad de hacer las cosas que quieren hacer en su dia a dia. Por
ello, nuestro objetivo es apoyar a los profesionales sanitarios en la busqueda de soluciones que
hagan esto posible para sus pacientes”, concluye.

Informacion adicional sobre este estudio

En este analisis post-hoc, los criterios de valoracion compuestos se definieron como el logro de
todo lo siguiente: remision clinica definida por una puntuacion parcial de la Clinica Mayo <2 y
ninguna subpuntuacion >1; remision bioldgica definida por la calprotectina fecal <150 pg/g;
mejora endoscopica definida por una subpuntuacidon endoscépica de la Clinica Mayo <1; remision
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del Cuestionario de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (IBDQ) definida por un IBDQ >170; mejora
endoscopica definida por una subpuntuacion endoscopica de la Clinica Mayo <1. El criterio de
valoracion compuesto se evalud entre los pacientes tratados con filgotinib 200 mg frente a placebo
en las fases de inducciéon (semana 10) y mantenimiento (semana 58).

Acerca de la colitis ulcerosa

La colitis ulcerosa (CU) es una enfermedad inflamatoria intestinal (EII) debilitante que se produce
por una respuesta andomala del sistema inmunitario. Se calcula que en toda Europa hay entre 2,5
y 3 millones de personas' afectadas por EII, que incluye la CU y la enfermedad de Crohn (EC). La
colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria cronica del tracto gastrointestinal (GI). El curso de
la enfermedad en la colitis ulcerosa a menudo transcurre con brotes recidivantes y periodos
posteriores de remision. Ademas de la repercusion fisica de las recaidas, también hay un impacto
psicoldgico asociado a la colitis ulcerosa. Produce un importante deterioro en la calidad de vida y
a menudo se observa un mal prondstico en pacientes con sintomas de colitis ulcerosa de moderada
a grave en el momento del diagndstico.

Acerca del ensayo fase 3 SELECTION'i

El ensayo de fase 3 SELECTION es un ensayo multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado
por placebo para evaluar la seguridad y eficacia del inhibidor preferente de JAK1 filgotinib en
pacientes adultos con colitis ulcerosa de actividad moderada a grave que han tenido una respuesta
inadecuada, han perdido la respuesta, o fueron intolerantes al tratamiento convencional o a un
farmaco bioldgico. El ensayo SELECTION comprende dos ensayos de induccidon y uno de
mantenimiento. El estudio de induccion A incluyé a pacientes no tratados previamente con
bioldgicos, y en el estudio de induccion B participaron pacientes que habian sido tratados
previamente con bioldgicos.

Los objetivos primarios de SELECTION fueron evaluar la eficacia de filgotinib en comparacién con
placebo para establecer la remisién clinica segin se determina por una subpuntuacion endoscdpica
de Mayo de 0 o 1, una subpuntuacién de sangrado rectal de 0, y una reduccién > 1 punto en la
frecuencia de las deposiciones desde el valor basal para alcanzar una subpuntuacion de 0 o 1 en
la semana 10 en los estudios de induccidn y en la semana 58 en el estudio de mantenimiento. Los
pacientes adecuados que se incorporaron al ensayo SELECTION fueron incluidos en el ensayo de
ampliacion a largo plazo en curso SELECTION para evaluar la seguridad a largo plazo de filgotinib
en pacientes con colitis ulcerosa. La mayoria de los pacientes incluidos en el ensayo SELECTION
(n=1348) tenia una puntuacion MCS de 9 o mayor en el momento basal, y el 43 % de los pacientes
tratados previamente con biolégicos (n=297/689) presentd asimismo una respuesta insuficiente al
anti-TNF y vedoluzimab.

Acerca de filgotinib

Filgotinib esta aprobado y comercializado (comprimidos de 200 mg y 100 mg) en la Union Europea,
Gran Bretafia y Japdn para el tratamiento de adultos con artritis reumatoide (AR) con actividad
moderada a grave que han respondido de manera inadecuada o son intolerantes a uno o mas
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAME). Filgotinib se puede utilizar como
monoterapia o en combinacidn con metotrexato (MTX). Filgotinib también esta aprobado y
comercializado (comprimidos de 200 mg y 100 mg) en la Unidn Europea y Gran Bretafa para el
tratamiento de pacientes adultos con CU con actividad moderada a grave que han tenido una
respuesta inadecuada, han perdido la respuesta o fueron intolerantes al tratamiento convencional
0 a un agente bioldgico.
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En Espafia se ha iniciado la comercializacion de filgotinib en la indicacion de AR. No asi en la
indicacion de CU, al encontrarse pendiente la decision de las autoridades competentes sobre su
eventual inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

La ficha técnica de filgotinib en Europa, que incluye las contraindicaciones y advertencias y
precauciones especiales, esta disponible en www.ema.europa.eu. Estd en marcha un programa
global de fase 3 con filgotinib en la enfermedad de Crohn. Se puede acceder a mas informacion
sobre los ensayos clinicos en https://www.clinicaltrials.gov.

Acerca de Galapagos

Galapagos NV descubre, desarrolla y comercializa moléculas pequefias con novedosos mecanismos
de accion, varias de las cuales muestran prometedores resultados en pacientes y estan actualmente
en fases finales de desarrollo en diversas enfermedades. Nuestro pipeline comprende diferentes
programas en fase 3 en inflamacion, fibrosis y otras indicaciones. Aspiramos a convertirnos en una
compaiia biotecnoldgica lider a nivel mundial centrada en el descubrimiento, desarrollo y
comercializacién de medicamentos innovadores. Para mas informacion y para consultar nuestras
notas de prensa, entra en www.glpg.es. Siguenos también en Twitter y en LinkedIn.
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1 SmPC Jyseleca 200mg. Available at: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jyseleca-epar-
product-information_en.pdf. Last access: February 2022
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(V) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacién de sospechas de reacciones adversas asociadas a
este medicamento.
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