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Introducción: Anifrolumab es un tratamiento biológico con reciente aprobación para
el lupus eritematoso sistémico (LES), avalado por su eficacia en ensayos clínicos. Sin
embargo, faltan datos de su uso en práctica clínica real. El objetivo de este trabajo es evaluar
la eficacia y seguridad a los 3 y 6 meses (m) en pacientes con LES en condiciones de
práctica clínica real, seguidos en los servicios de reumatología del territorio nacional

Métodos: Estudio observacional, no controlado, ambispectivo y multicéntrico de una
cohorte de pacientes con LES (según criterios EULAR/ACR 2019), tratados con anifrolumab
en 29 servicios de reumatología. Se incluyeron solo pacientes que completaron las visitas a
los 0, 3 y 6 m. Se recogieron variables sociodemográficas, clínicas, analíticas y de
tratamiento. Además, se recogieron índices de actividad (SLEDAI-2k, SLE-DAS, physician
global assessment (PGA)), daño orgánico (SLICC/ACR/DI), remisión (DORIS-21), baja
actividad de la enfermedad (LLDAS), reactantes de fase aguda (PCR, VSG), respuesta al
tratamiento y disminución de la medicación concomitante basal, a los 3 y 6 m. Se realizaron
análisis de eficacia y seguridad comparando las 3 visitas mediante el test de Friedman para
variables numéricas con valores p ajustados por el método de Holm y el test Q de Cochran
seguido de una comparación múltiple con el test Chi-cuadrado de McNemar con la corrección
de Bonferroni para las variables binarias. Las variables categóricas se expresaron mediante
frecuencia absoluta (frecuencia relativa) y las variables continuas mediante mediana (rango
intercuartílico). Código del Comité de Ética: 2023/10814
Resultados: De los 124 pacientes con LES pertenecientes al registro, se incluyeron
los 89 y 67 que habían completado las visitas de los 3 y 6 m respectivamente. Los
principales resultados significativos se muestran en las fIguras 1 y 2

Conclusiones: Se presentan datos de vida práctica clínica real de anifrolumab,
mostrando una mejoría significativa en diferentes variables de eficacia a los 3 y 6 m desde el
inicio, con un porcentaje relevante de remisión por LLDAS y DORIS, una reducción
significativa en el uso de inmunosupresores concomitantes y sin alarmas graves de seguridad

Figura 1: Diferencias en los índices de actividad, remisión, bajo nivel de actividad y uso de corticosteroides entre la visita basal y las visitas a los 3 y 6
meses después del inicio de anifrolumab. *Nivel de significación p valor = 0,05-0,01; ****Nivel de significación p valor < 0,0001. a: SLEDAI: índice de
actividad de la enfermedad del lupus eritematoso sistémico (n = 64), b: SLE-DAS: puntuación de la enfermedad del lupus eritematoso sistémico (n = 33); c:
PGA: valoración global del médico (n = 40); d: DORIS: definición de remisión en lupus eritematoso sistémico (n = 58); e: LLDAS: baja actividad de la
enfermedad del lupus (n = 56); f: corticosteroides SÍ/NO (n = 64)

Figura 2: Diferencias en los índices de eficacia entre la visita basal y las visitas a los 3 y 6 meses tras el inicio de anifrolumab, suspensión del fármaco e
infecciones. *** Nivel de significación p valor =0,001-0,0001; **** Nivel de significación p valor <0,0001. a: número de FAME combinados con anifrolumab
(n=59); b: número de brotes (n=47); c: Respuesta según el médico tratante (PR) (n=57); d: Respuesta 20% (n=45); e: Respuesta 50% (n=52) f: Respuesta
serológica (n=52), g: Motivos de suspensión del tratamiento (basal-3 m, n=5/89 (5.6%), 3-6m, n=8/67 (11.9%)); h: Infecciones (n=106)
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