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Resumen

Objetivos. Evaluar la efectividad de belimumab (BLM) en pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES)
en la préctica habitual.

Métodos: Estudio descriptivo retrospectivo, basado en el Registro de Belimumab en Lupus de la Asociacion
Andaluza de Enfermedades Autoinmunes (AADEA).

Resultados: Se indicé tratamiento con BLM en 10 pacientes. Las manifestaciones presentes al inicio del
tratamiento fueron |esiones mucocuténeas (7), sintomas generales (5), artritis (3), ateraciones hematol 6gicas
(2), y nefritis (1). Se document6 en todos | os casos respuesta inadecuada a glucocorticoides (Gc) o
corticodependencia (a dosis > 5 mg/dia de prednisona [Pdn] o equivalente), y fallo o intolerancia de a menos
un inmunosupresor (1S) (n° medio de ISfallidos 2,8, rango 1-7). Ladosis de BLM fue 10 mg/kg en 9
pacientesy 1 mg/kg en € otro. El tratamiento concomitante inicia incluyé Gecy a menosun IS. Laduracion
mediadel tratamiento con BLM fue de 8 meses (rango 1-19). En la Ultima visita se comprob0 respuesta
favorable en 8/9 pacientes (88,8%) tratados con 10 mg/kg (3 completasy 5 parciales, ya aparentes al primer
mes), pero no en & que recibio 1 mg/kg (seguimiento limitado al primer mes). Ladosis media de Pdn o
equivalente seredujo de 14,72 a 10,5 mg/dia. Dos pacientes experimentaron brotes leves de actividad clinica
y un tercero unareactivacion cutanea grave mientras recibian BLM. El valor medio de la puntuacién del
indice de actividad SELENA-SLEDAI se redujo de 9,5 a4,6. Cuatro pacientes tuvieron eventos adversos
durante el tratamiento (3 infecciones y una diarrea aguda), que en un caso conllevé la suspension del
tratamiento (infeccion de reservorio con endocarditis por Staphylococcus lugdunensis).

Discusion: Loslinfocitos B (LB) desempefian un papel importante en la patogeniadel LES. BLM,
recientemente aprobado especificamente para el LES, es un anticuerpo monoclonal recombinante
humanizado que se une a BLYS soluble, importante factor de supervivenciadel LB, bloqueando su efecto.
Esta indicado actualmente para pacientes con enfermedad activay autoanti cuerpos positivos a pesar de
recibir un tratamiento estandar con Gc e IS. Se encontr6 una alta tasa de eficacia, con remision completa o
parcial en todos menos uno de |os pacientes tratados con la dosis de 10 mg/kg, ya patente de forma precoz y
mantenida en el tiempo. Esta eficacia permitié reducir significativamente la dosis de Gc en todos los
pacientes que presentaron una respuesta favorable. Latasa de infecciones con relevancia clinica resultd
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mayor de lo esperado (30-40%), aungue sélo un paciente tuvo que interrumpir €l tratamiento por este motivo.

Conclusiones:. El tratamiento con BLM fue altamente eficaz entre pacientes con LES activo sin respuesta
adecuada al tratamiento con Gc e |S. Latasa de infecciones relevantes también fue elevada.
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