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Resumen

Objetivos: En la practica clinica se ha extendido el uso de terapias bioldgicas (FB) tanto en patologias con
indicacion autorizada como en enfermedades autoinmunes sistémicas refractarias a tratamiento convencional,
con indicacion de uso compasivo. Nuestro objetivo es analizar su uso en un servicio de Medicina Interna:
indicaciones, eficaciay seguridad.

Métodos: Estudio descriptivo retrospectivo realizado en el H. Costa del Sol (2° nivel) de los pacientes
tratados con farmacos bi ol 6gicos activos en diciembre de 2012.

Resultados: Numero de pacientes con FB: 125. El 71% (89) eran mujeres. La media de edad fue 48 afios.
Farmacos prescritos: adalimumab (83), etanercep (28), infliximab (7), tocilizumab (5), abatacep (1), y
certolizumab (1). Patologias para las que se prescribieron con indicacion aprobada por 1os organismos
internacionales: 46% artritis reumatoide (57/152), 28% espondiloartropatias (35/65) y 14% artritis psoriasica
(18/47), y como uso compasivo en: 5,6% E. de Behcet (7/23), 2,4% sarcoidosis (3/16), 1,6% uveitis (2/21),
0,8% policondritis recidivante (1/5), 0,8% sindrome malabsorcion cronico en €l contexto de
inmunodeficiencia variable comun y 0,8% e. de Takayasu (1/3). Todos fueron tratados previamente con
inmunosupresores o modul adores de la enfermedad. En 9 pacientes €l inicio de ambos fue simultaneo, en €l
resto la media de tiempo entre el inicio de uno y de otro fueron 23 meses. Recibieron mas de un fa&rmaco
biolgico el 26% (32), de los que 14 (42.5%) tenian artritis reumatoide, 9 (28%) espondiloatropatia, 11
(33%) artritis psoriasica, uno sarcoidosis (3%), y uno E.de Takayasu (3%). La suspension del primer TB fue
por faltade eficaciaen el 64%, y en &l 27% por efectos adversos. El tiempo medio de tratamiento fue 32
meses, aunque en aguellos que respondieron al primer bioldgico fue de 28 meses, y de los que fracasaron de
45 meses. El 12% de los pacientes presentaron complicaciones durante el tiempo de tratamiento: en 11 casos
infecciones (ITU (3), candidiasis vagina (2), amigdalitis (1), infeccion respiratoria no condensante (1),
herpes zoster (1), artritis séptica (1), y pielonefritis aguda, celulitisy una bursitis en el mismo paciente), 2
complicaciones anivel cutaneo (eritema polimorfo y dermatitis neutrofilica), y 1 neoplasia (carcinomain situ
esofagico). En el 70% de los casos estaban consumiendo inmunosupresores o corticoides.

Discusion: El elevado coste de estos farmacos y la limitada informacion sobre seguridad alargo plazo
obligan a un uso racional de los mismos. Las recomendaciones actuales en patol ogia reuméti ca esté basada
en ensayos clinicos, sin embargo, |os datos publicados sobre la eficaciay seguridad en patologia sistémica
autoinmune proceden de pequefias series de casos 0 revisiones sisteméticas de laliteratura, objetivandose alta
eficaciay escasafrecuenciay gravedad de |os efectos adversos, por 10 que se recomienda su uso ala espera
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de ensayos clinicos que confirmen estos resultados. En este andlisis descriptivo se confirmalo publicado en
laliteratura.

Conclusiones. El 88% de las terapias biol dgicas prescritas se gjustaron alas indicaciones en ficha técnica. El
resto de casos fue en enfermedades autoinmunes sistémicas como Uso compasivo, con una respuesta
terapéutica a un primer f&rmaco biol égico superior al 80%, datos similares alos descritos en la bibliografia.
Todos |os pacientes recibieron tratamiento inmunosupresor y/o corticoides previos al tratamiento biol égico.
Del total de pacientes, una cuarta parte fue tratado con mas de un farmaco bioldgico, y € motivo se cambio
mas frecuente fue la falta de eficacia. Las complicaciones infecciosas fueron las més frecuentes, aunque no se
pueden atribuir al tratamiento biolgico, puesto en una mayoria de |os casos estaban tratados de forma
concomitante con metotrexate, leflunomida o corticoides.
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