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La Comisión Europea aprueba Velsipity® (etrasimod), 
una terapia avanzada oral7 para pacientes con colitis 

ulcerosa activa de moderada a grave a partir de 16 años 
 

• Esta autorización supone una nueva alternativa de tratamiento para todos 
aquellos pacientes de 16 años en adelante que hayan tenido una respuesta 
inadecuada, hayan perdido la respuesta o sean intolerantes a la terapia 
convencional o a un agente biológico. 
 

• Esta decisión llega después de los resultados positivos obtenidos en los 
ensayos clínicos de fase 3 ELEVATE UC en los que se alcanzaron todos los 
objetivos de eficacia principales y secundarios clave. 

 
Madrid, 22 de febrero de 2024 – La Comisión Europea (CE) ha concedido la autorización 
de comercialización a Velsipity® (etrasimod) de Pfizer, un modulador selectivo del 
receptor de la esfingosina-1-fosfato (SP1), de administración oral una vez al día, 
indicado para el tratamiento de pacientes de 16 años o mayores con colitis ulcerosa (CU) 
activa de moderada a grave, que hayan tenido una respuesta inadecuada, hayan 
perdido la respuesta o sean intolerantes al tratamiento convencional o a un agente 
biológico.  

“Para los 2,6 millones de personas en Europa que conviven con la colitis ulcerosa, los 
impredecibles efectos físicos, mentales y emocionales de la enfermedad pueden ser 
debilitantes,” ha comentado la doctora María Dolores Martín Arranz, jefa de servicio 
del Aparato Digestivo del Hospital Universitario de La Paz (Madrid) e 
investigadora de los estudios ELEVATE UC. “Los pacientes pueden llegar a pasar por 
diferentes opciones de tratamientos convencionales para tratar de encontrar alivio a los 
síntomas que padecen. Por ello, se ha visto como una necesidad no resuelta hasta ahora la 
aparición de nuevas opciones terapéuticas para el tratamiento de esta patología, 
especialmente para pacientes adolescentes a partir de 16 años y adultos que no obtenían 
respuesta con las terapias actuales.” 

“Etrasimod llega como alternativa para ayudar a los pacientes con CU que tienen 
dificultades para lograr la remisión con las terapias convencionales o terapias avanzadas,” 
ha explicado José Chaves, director médico de Pfizer en España. “Con una dosificación 
oral una vez al día y un perfil beneficio-riesgo adecuado, Velsipity® es una potencial opción 
de tratamiento para las personas que conviven en su día a día con esa enfermedad, que no 
han encontrado una opción adecuada para su tratamiento. Desde Pfizer estamos muy 
orgullosos de poder ofrecer este medicamento a todos los pacientes de la Unión Europea a 
partir de los 16 años.” 
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Alcanzados los objetivos de eficacia primarios y secundarios clave  

Esta aprobación se basa en los resultados positivos obtenidos en los ensayos clínicos 
en fase 3 ELEVATE UC (ELEVATE UC 52 y ELEVATE UC 12) que evaluaron la seguridad y 
eficacia de Velsipity® 2mg una vez al día en la remisión clínica de pacientes con CU que 
previamente habían fracasado o eran intolerantes a, al menos, un tratamiento 
convencional, biológico o inhibidor de la janus quinasa (JAK).  

Además, ELEVATE UC 52 y ELEVATE UC 12 fueron los únicos estudios de terapias 
avanzadas para la CU que incluyeron pacientes con proctitis aislada, que afecta 
aproximadamente a un 30% de los diagnosticados con CU. Ambos estudios alcanzaron 
todos los objetivos de eficacia primarios y secundarios clave, con un perfil de seguridad 
favorable coherente con los estudios anteriores de etrasimod. Este tratamiento oral 
también demostró una mejoría en la puntuación total del cuestionario de calidad de 
vida de la enfermedad inflamatoria intestinal. Los efectos adversos notificados con 
mayor frecuencia (en ≥ 1% de los pacientes) fueron anemia, cefalea y empeoramiento 
o reagudización de la colitis ulcerosa.7 

La autorización comercial para Velsipity® es válida en los 27 estados miembros, así 
como en Islandia, Liechtenstein y Noruega. Esta autorización sigue la recomendación 
de aprobación del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia 
Europea del Medicamento (EMA) de diciembre de 2023. También sigue la aprobación 
de Velsipity® para adultos con CU activa de moderada a grave por la Agencia de 
Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) en octubre de 
2023. Además, han sido presentadas las solicitudes reglamentarias para la revisión de 
etrasimod en colitis ulcerosa en otros países.  

Acerca de la colitis ulcerosa 

La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria intestinal crónica inmunomediada que se 
caracteriza por inflamación difusa de la mucosa. 1  Los síntomas clínicos de la colitis ulcerosa 
pueden incluir pero no están limitados a diarrea frecuente, urgencia, sangrado rectal, dolor 
abdominal, fatiga, fiebre y anemia.Fout! Bladwijzer niet gedefinieerd., 2, 3 Su impacto puede ir más allá de lo 
físico a otros aspectos de la vida debido a la naturaleza crónica e impredecible de los síntomas.4, 5, 

6 

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes® 
Pfizer, como compañía biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al desarrollo 
de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus síntomas. Con una 
trayectoria de más de 170 años, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta por la I+D para 
dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mañana. El avance de la ciencia y la tecnología, así como 
su aplicación médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la cartera de medicamentos 
y que la innovación farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan de manera rápida, asequible, 
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fiable y con transparencia, de acuerdo con los más altos estándares de calidad y seguridad. Para más 
información www.pfizer.es 
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