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Resumen

Objetivos:. El registro BELILES-GEAS recoge |os pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) tratados
con belimumab en los Servicios de Medicina Interna de hospital es espafiol es pertenecientes al Grupo de
Enfermedades Autoinmunes Sistémicas (GEAS). En este trabajo, se describen las caracteristicas de los
pacientes incluidos en € registro y la evolucion en los dos primeros afios de tratamiento.

Métodos: Estudio de cohorte ambispectivo de los pacientes del registro BELILES-GEAS. Se recogen los
datos clinicos, de laboratorio y de actividad de la enfermedad medida por laescala SLEDAI-2K de 2 afios
antes al inicio de belimumab y hasta dos afios después del mismo. También se recogen |os efectos adversos
relacionados con el belimumab. El estudio fue aprobado por e Comité de Etica del Hospital Clinic
(HCB/2022/0287). El registro harecibido financiacién de GSK.

Resultados: Hasta mayo de 2023 se han incluido 252 pacientes. El 91% fueron mujeres, 86% caucasicas, con
una edad mediade 44 (DE: 12,4) afiosy una duracion de la enfermedad de 14 (DE: 11,8) afios. El 57,9%
habia presentado un curso de brotes recurrentes mientras que en el 42,1% el curso fue cronico persistente.
Previo a inicio de belimumab, e 92,5% de | as pacientes habia recibido tratamiento con antimaléricos, €l
86,1% con prednisona, el 56% con metotrexato, el 48,8% con azatioprina, €l 41,7% con micofenolato de
mofetilo, el 21,4% con ciclofosfamiday el 20,6% con rituximab. El 51,7% de los pacientes recibieron
belimumab intravenoso mensual y el 48,3% subcutaneo semanal. La principal indicacion parainiciar €l
belimumab fue la afectacion articular (artritis 61,5%) seguida de fatiga (33,7%), afectacion cutanea (32,9%)
en forma de lupus cuténeo agudo (19,4%), subagudo (9,1%) y cronico (4,4%), aftas orales (17,5%),
leucopenia (15,9%), aopecia (11,1%), trombocitopenia (9,1%), pleuritis (5,6%), pericarditis (5,2%), fiebre
(5,2%) y anemia hemolitica autoinmune (3,2%). En 47 pacientes (18,6%) laindicacion incluyo la afectacion
renal (28 enformadeclase |V, 5claselll, 4 clase V y 7 formas combinadas proliferativas y membranosas).
En comparacion con los dos afios previos al inicio de belimumab, la media de visitas a urgencias disminuyo
de 4,3 (DE: 5,4) a2,0 (DE: 2,9) y ahospital dediade 1,2 (DE: 1,5) a0,1 (DE: 0,3) en los dos afios
posteriores a mismo. El indice SLEDAI-2K disminuy6 de 9,6 (DE: 4,9) a3,9 (DE: 3,9). El porcentgje de
pacientes con brotes disminuy6 del 79,3% al 14,8%. Ladosis media de prednisona en |os dos afios previos al
inicio de belimumab fue de 13,3 mg/dia (DE: 19,3) y disminuy6 a 8,1 mg/dia (DE: 8,8) alos dos afios de
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iniciar el tratamiento. Respecto a perfil de seguridad, 43 (17,1%) pacientes presentaron algun efecto adverso
no grave, 20 de ellos de causa infecciosay 4 relacionados con lainfusion del tratamiento. Seis (2,4%)
pacientes presentaron un efecto adverso grave, dos de ellos infecciosos.

Conclusiones. El andlisis preliminar del registro BELILES-GEAS muestra que, en vidareal, e belimumab es
un tratamiento efectivo parareducir la actividad de la enfermedad con un buen perfil de seguridad en
pacientes con LES.
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