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INTRODUCCION:

Secukinumab (SECU), un anticuerpo anti-IL-17, ha demostrado efiacia en el
tratamiento de la Espondiloartritis axial (EspA-ax). Recientemente, estudios
como ASLEAP o SKIPPAIN han evaluado la eficacia de diferentes dosis de
SECU(150mg cada 4 semanas y 300mg cda 4 semanas) en pacientes con
EspA-ax radiografica (EspA-ax-r) concluyendo que ambas dosis son efectivas
sin diferencias significativas. En practica clinica habitual, los resultados de
intensificacion de dosis son limitados. Con el presente trabajo, aportamos
datos en practica clinica real acerca de la eficacia y seguridad de la escalada
de dosis en pacientes con EspA-ax-r y EspA-ax no radiografica (EspA-ax-nr).

OBJETIVOS:

Evaluar la eficacia y seguridad del aumento de dosis de SECU de 150mg a
300 mg en pacientes con EspA-a debido a una respuesta clinica inadecuada.

MATERIAL Y METODOS:

Estudio observacional, retrospectivo, multicentrico, con participacion de 13
hospitales nacionales. Se incluyen pacientes con diagnostico de EspA-ax,
tratados con SECU 150mg cada 4 sem en los que, ante una respuesta
inadecuada, se intensificada la dosis a 300mg cada 4 semanas. Se recogen

las caracteristicas demograficas y antromometricas, los indices basales de
actividad (ASDAS-PCR, BASDAI, BASFI, DAS28-PCR), en numero de
entesitis y dactilitis, en los meses 3, 6, 12, 18 y 24 tras el el cambio de dosis.

RESULTADOS:

Se reclutan 106 pacientes. Las caracteristicas demograficas, de la
enfermedad y comorbilidades se muestran en la Tabla 1. Al momento basal
solo 2 casos estaban con SECU en monoterapia, y desde el mes 6 en
adelante, todos iban en combinacion con Metorexate 80,7%, Leflunomida
3,7% o Salazopirina 7%, estos porcentajes variaron durante el seguimiento a
80,7%, 3,5% y 8,8% en el mes 12, y 68,8%, 9,4% vy 18,8% en el mes 24
respectivamente. La Tabla 2 muestra los cambios en los indices de actividad
medidos por ASDAS-PCR, BASDAI, NAT, NAD y DAS28-PCR, recuento de O

dactilititis y O entesitis.

Durante el

seguimiento,

SE

registraron 15 efectos adversos en
12 de los 106 pacientes, 3 de ellos
graves requiriendo hospitalizacion:
un infarto agudo de miocardio que
dejO0 secuelas en el que se hizo
suspension temporal de SECU; un

hidrocele que

no

requirio

modificaciones de SECU y resolvio
completamente y una reactivacion

Tabla 1: Caracteristicas basales

n=106
Sexo (varon), n(%)[N] 66(62,3)[106]
Edad, media (DE)[N] 48,1 (11,9)[106]
EspA-ax-nr, n(%)[N] 29(27.4)[106]
HLA-B7 (positivo), n(%)[N] 78(74%)[104]
Uveitis, n(%)[N] 17(16)[106]
Enfermedad inflamatoria intestinal
n(%)[N] 1(0,9)[106]

Psoriasis n(%)[N]

11(10,5)[105]

IMC (kg/m2) media(DE)[N]

27,1(4,4)[60]

Obesos (IMC > 30), n(%)[N] 12 (20)[60]
Fumador activo n(%) [N] 1 9(1 8)[ 1 05'|
Hipertension arterial n(%)[N] 28(26,4)[106]
Diabetes n(%)[N]

10(9,4)[106]

Eventos cardiovasculares n(%)[N]

10(9,5)[105]

Numero de FAMEc previos,
media(DE)[N]

0,81(9,91)[105]

Numero de FAMED previos, media

(DE)[N] 1,28(1,1)[106]
ASDAS-PCR media(DE)[N] 2,12(1,02)[106]
BASDAI media(DE)[N’ 4,56(2,5)[70]
Afectacion articular periférica (n)%][N] 45(45)[100]

DAS28-PCR media(DE)[N]

3,02(1,2)[42]

Dactilitis n(%)[N]

5(4,7) [103]

Entesitis n(%)[N]

37(36,7)[101]

ASDAS-CPR
media(DE)[N]

Tabla2. Cambios en los indices de actividad.

BASDAI
media(DE)[N]

NAT
media(DE)[N]

NAD

media(DE)[N]

DAS28-PCR
media(DE)[N]

n(%) de 0
dactilitis [N]

n(%) de 0
entesitis [N]

BASAL (n=106)

2,12(1,02)[106]

4,56(2,5)[70]

0,78(1,7)[42]

2,3(2,9)[42]

3,02(1,2)[42]

98(92,5) [103]

63(62,4) [101]

3m (n=61) 1,83(0,9)[61]  W¥.8724)[36] | 0.44(1,3)[18] | 2.8(L6)[18] | 1,96(0,89)[18] | 58(100)[58] |41(71,9)[57]
6m (n=57) 1,86(1,D)[57]  K.3(2,6)[31] 0,12(0,5)[41] | 2,154, 7)[41] | 2,36(0,84)[41] | 52(91,2)[55] | 34(63) [54]

12m (n=57) 1,68(0,9)[57] B.73(2,3)[36] | 0,14(0,5)[36] | 2.48(1L,1)[36] | 2.32(1,D)[36] | 54(94,7)[57] |39(69,6) [56]
18m (n=33) 1,76(1)[33] 4,32(2)[19] 0,35(0.9)[26 1(2)[26. 2,47(0,8)[26] | 33(100)[33] |24(72,7)[33
24m (n=32) 1,57(1,D[32]  B.78Q2.4[21] | 0,27(0,6)[15] | 2,87(6,4)[15] | 2,75(1,D[15] | 30(93,8)[31] |26(86,7) [30

tuberculosa en el que se suspendid temporalmente SECU vy resolvio

completamente.
manifestaciones mucocutaneas, 1 Herpes zoster (HZ), 1 infeccion dental,

1 sindrome febril, 1 leuconeutropenia leve, 1 hipertransaminasemia, 1
cuadro sincopal, 1 disnea de esfuerzo. Solo se retird definitivamente
SECU en un caso que hizo una urticaria.

Se

CONCLUSIONES:

En nuestra serie,

la

registraron

11

efectos

adversos

leves:

5

intensificacion de dosis de SECU mejora
modestamente todos los indices de actividad. No obstante:

- En ASDAS-PCR no se consigue modificar el grado de actividad,
manteniendo el indice en baja actividad, no consiguiendo una respuesta
clinicamente significativa definida por ASAS.

- En BASDAI, hasta el mes 12 no se consiguen indices por debajo de 4.

- En DAS28 si se consigue un cambio de baja actividad a remision.

- En cuanto a las entesitis, se consigue un mayor porcentaje de entesitis

0.

Los datos sugieren que la intensificacion de SECU es eficaz para el
manejo de la afectacion extraaxial. Se registraron 3 efectos adversos
graves que requirieron hospitalizacion (un IAM, un hidrocele y una TBC);

solo 1 suspension definitiva por urticaria, y 1 (HZ)




