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PRESS RELEASE 

 
Resultados da Fase 3 do Estudo SELECT-COMPARE 
publicado em Arthritis and Rheumatology  

 SELECT-COMPARE, o maior dos seis estudos do programa clínico SELECT, avaliou 

upadacitinibe em pacientes com artrite reumatoide ativa moderada a grave que tiveram 

uma resposta inadequada ao metotrexato (MTX) e permaneciam em doses estáveis  de 

MTX1 

 Ambos os objetivos primários do estudo foram alcançados, incluindo a proporção de 

pacientes que atingiram resposta ACR20 e remissão clínica (DAS28-PRC <2,6) na 

semana 12 para upadacitinibe versus placebo1 

 Nenhum novo registro relativo à segurança foi relatado em comparação aos estudos de 

Fase 3 publicados anteriormente1,4-7 

 Upadacitinibe, um agente oral desenvolvido pela AbbVie para inibir seletivamente a 

JAK1 (Janus Quinase 1), está sendo estudado como tratamento de dose única diária 

para  artrite reumatoide e em várias doenças inflamatórias imunomediadas 1-14. 

 Upadacitinibe não está aprovado pelas autoridades regulatórias (incluindo a ANVISA 
no Brasil) e o seu perfil de segurança e eficácia ainda não está estabelecido. 
 

São Paulo, Agosto de 2019 -  A AbbVie (NYSE: ABBV), companhia biofarmacêutica global 
baseada em pesquisa e desenvolvimento, anunciou a publicação de resultados positivos do 
estudo clínico de Fase 3 SELECT-COMPARE no periódico Arthritis and Rheumatology, 
publicado em julho de 2019. O estudo, que avalia upadacitinibe em comparação com placebo e 
adalimumabe, em pacientes com artrite reumatoide ativa moderada a grave e que tiveram uma 
resposta inadequada ao metotrexato (MTX) e permaneceram em doses estavéis de MTX, 
mostrou que, em 12 semanas, os pacientes que receberam uma dose única diária de 
upadacitinibe (15mg), alcançaram os objetivos primários com taxas significativamente maiores 
de resposta ACR20 e remissão clínica (definida como Índice de Atividade da Doença 28 (DAS)  
Proteína C Reativa [DAS28-PCR] <2,6) versus pacientes que receberam placebo.1 Todos os 
objetivos secundários principais também foram alcançados, incluindo taxas significativamente 
mais altas de resposta ACR50 em pacientes que receberam upadacitinibe versus placebo ou 
adalimumabe em combinação com metotrexato na semana 12.1 Pacientes tratados com 
upadacitinibe mostraram melhora significativa na redução da dor, em relação aos pacientes 
que receberam adalimumabe, medida pela escala visual analógica (VAS) e melhora na função 
física, medida pelo Índice de Incapacidade com Base no Questionário de Avaliação de Saúde 
(HAQ-DI), na semana 12.1 

 
Os objetivos primários e secundários alcançados na semana 12 foram mantidos por 26 
semanas, incluindo taxas significativamente mais altas  de baixa atividade da doença (definida 
como DAS28-PCR≤3,2) e de remissão clínica, pelos pacientes que receberam upadacitinibe 
em comparação com aqueles tratados com adalimumabe e placebo, respectivamente. Na 
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semana 26, upadacitinibe inibiu significativamente a progressão radiográfica, medida pela 
variação do escore de Sharp modificado (mTSS), a partir da linha de base, versus placebo.1 
 
O perfil geral de segurança de upadacitinibe foi semelhante ao de adalimumabe, exceto por 
taxas mais altas de herpes zoster e elevação da CPK (creatinina fosfoquinase) com  
upadacitinibe.1 Nenhum novo sinal de segurança foi registrado em relação aos estudos de 
Fase 3 anteriores.1,4-7 Upadacitinibe é um agente oral em fase de pesquisa e não está aprovado 
por nenhuma agência regulatória, incluindo no Brasil. 
 
“Nas últimas duas décadas, foram realizados avanços importantes no tratamento da artrite 
reumatoide, tornando a remissão clínica uma possibilidade para mais pessoas que vivem com 
a doença ”, disse Dra. Karina Fontão, Diretora Médica da AbbVie, Brasil "Estamos encorajados 
pelos resultados positivos do SELECT-COMPARE, que mostram um impacto significativo tanto 
em relação aos sinais e sintomas quanto na progressão radiográfica, em comparação com 
placebo, bem como melhoras em medidas importantes, como respostas ACRs e baixa 
atividade e remissão da doença, em comparação com adalimumabe e placebo". 
 
A artrite reumatoide é uma doença crônica e debilitante que afeta cerca de 23,7 milhões de 
pessoas no mundo15 (cerca de 2 milhões de pessoas no Brasil19). Apesar das recomendações 
atuais de tratamento ressaltando a importância da remissão clínica e baixa atividade da 
doença como alvos terapêuticos no tratamento da artrite reumatoide, muitos pacientes que 
vivem com a doença não alcançaram esses resultados.16,17 Atingir a remissão clínica pode 
permitir que os pacientes retornem a uma vida mais normal e também diminuir a probabilidade 
de danos articulares graves.18  

 

Sobre o SELECT-COMPARE 
O SELECT-COMPARE é um estudo de Fase 3, multicêntrico, randomizado, duplo-cego, 
desenhado  para avaliar a segurança e a eficácia de upadacitinibe em comparação com 
placebo e adalimumabe, em pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave, 
com histórico de estabilidade de metotrexato e que apresentaram resposta inadequada ao 
MTX. Os pacientes receberam metotrexato como terapia de fundo e foram randomizados 2:2:1 
para receber upadacitinibe (15 mg uma vez ao dia), placebo ou adalimumabe (administrado 
por injeção subcutânea de 40 mg a cada duas semanas). 
 
Os objetivos primários incluíram a porcentagem de indivíduos que atingiram a resposta 
ACR20 e a remissão clínica (DAS28-PCR) após 12 semanas de tratamento em comparação 
com o placebo. Objetivos secundários incluíram a mudança no índice mTSS comparado ao 
placebo na semana 26 e comparações com adalimumabe em porcentagem dos indivíduos que 
atingiram a resposta ACR50, baixa atividade da doença, alteração na dor  a partir do início do 
estudo, medida pelo VAS, e alteração na função física, também em relação ao início do 
estudo, medida pelo HAQ-DI na semana 12. O estudo está em andamento e inclui um período 
de tratamento duplo-cego randomizado de 48 semanas, seguido por um estudo de extensão 
de longo prazo de até cinco anos. Mais informações sobre este estudo podem ser 
encontradas em www.clinicaltrials.gov (NCT02629159). 
 
Sobre o Programa de Estudo SELECT4-14 

O programa de estudos  de fase 3  SELECT, em artrite reumatoide, avalia mais de 4.000 
pacientes com artrite reumatoide moderada a grave em seis estudos. Os estudos incluem 
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avaliações de eficácia, segurança e tolerabilidade em várias populações de pacientes com 
artrite reumatoide. As principais medidas de eficácia avaliadas incluem as respostas ACR, o 
índice de atividade da doença (DAS28-PCR) e a inibição da progressão radiográfica. Mais 
informações sobre esses estudos podem ser encontradas em www.clinicaltrials.gov 
(NCT02706847, NCT03086343, NCT02629159, NCT02706873, NCT02706951, 
NCT02675426). 
 
Sobre Upadacitinibe 
Descoberto e desenvolvido pela AbbVie, upadacitinibe é um agente oral, inibidor seletivo da 
JAK1, que vem sendo estudado para artrite reumatoide ativa moderada a grave e outras 
doenças autoimunes. 2-3  Os estudos de Fase 3 com upadacitinibe em artrite reumatoide, 
artrite psoriásica, dermatite atópica, doença de Crohn e retocolite ulcerativa  estão em 
desenvolvimento.6-11  Está sendo também pesquisado para tratar espondilite anquilosante e 
arterite de células gigantes.9-14 
 
Upadacitinibe não está aprovado pelas autoridades regulatórias (incluindo no Brasil) e o seu 
perfil de segurança e eficácia ainda não está estabelecido. 
 
Sobre a AbbVie 
A AbbVie é uma companhia biofarmacêutica global baseada em pesquisa e desenvolvimento, 
que tem o compromisso de desenvolver terapias  avançadas inovadoras para algumas das 
mais complexas e críticas condições de saúde do mundo.  A missão da companhia é usar seu 
conhecimento, equipe dedicada e foco em inovação para aprimorar, de forma notável, 
tratamentos em quatro áreas terapêuticas principais: imunologia, oncologia, virologia e 
neurociência. Em mais de 75 países, os colaboradores da AbbVie trabalham diariamente para 
desenvolver soluções em saúde para pessoas ao redor do mundo. Para mais informação 
sobre a AbbVie, acesse www.abbvie.com. Siga @abbvie no Twitter, Facebook, LinkedIn ou 
Instagram. 
 
No Brasil, a AbbVie começou a operar no início de 2014.  Suas unidades de negócios locais 
incluem imunologia, neonatologia, virologia e oncologia e, entre suas diferentes áreas de 
atuação, conduz mais de 40 estudos e projetos clínicos, envolvendo mais de 200 equipes e 
centros de pesquisa brasileiros.  Para mais informações, acesse  www.abbvie.com.br 
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