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| nt I’Od uccion Res u lta d oS Tab.la 1. Caracterlst!ca-s basales y respuesta al tratcamlento en pacientes en tratamiento con
belimumab con o sin inmunosupresores concomitantes a los 12 meses.
TerapiaconiSalos SinlISalos 12 p-valor

« La eficacia del uso de belimumab en monoterapia en

12 meses (n=177) meses (n=81)
Caracteristicas

 De los 377 pacientes registrados, 258 cumplieron los criterios de inclusion. 177

pacientes con LES esta poco estudiada. | | | | Edad al inicio de belimumab (aios),
recibian tratamiento concomitante con IS a los 12 meses, mientras que 81 no lo media (DE) 39.68 (13.0) 46.8 (12.6) NS
O bj etiVOS Duracion de la enfermedad al inicio
recibian (belimumab en monoterapia). O ore e o 11(11.9) 12.1(10) >
« Evaluar si la combinacion de terapia inmunosupresora T _ (%) 170 (96.0) 76 (93.9)
¢ CaraCter|St|CaS basaleS. Tratamiento previo a belimumab
IS) con belimumab ofrece ventajas clinicas en . . N - Hidroxicloroquina, n (%) — 155(87.6) 70(86.6) NS
() |  Mujeres 91,5%, edad media de 41,9 afios. e e X 1S0i0) _ebsel <o
comparacion con la monoterapia. . -Leflunomida, n (%) 10 (5.7) 15 (18.8) 0.001
e Raza caucasica 85,5 _Azatioprina, n (%) 53 (29.9) 28 (34.6) NS
-Micofenolato de Mofetilo, n (%) 79 (44.6) 13 (16.0) <0.001
Métodos . : ~ : — Uso de GCs, n (%) 155 (88.1) 70 (86.4) NS
Media de la enfermedad de 11,4 anos. Media basal del SLEDAI=11,8 y SLICC Dosis de GC (mg/dia equivalentes  12.04 (11.3) 11.24 (8.7) N
_ _ _ _ _ _ de prednisona), media (DE)
 Estudio retrOSpeCt|VO del reg|StrO BEL-Spaln con paC|enteS medio =O,76. Actividad de la enfermedad antes de belimumab
SLEDAI, media (DE) 10.30 (5.1) 9.05 (4.8) NS
tratados 212 meses con belimumab, agrupados segun uso Erotelonletapolpieyiolnlz 47 (84.0) 54175.0) N5
N2 de brotes, media (DE) 1.49 (0.4) 1.44 (0.9) NS
. . . - ., Brote grave, n (%) 50 (32.5) 17 (23.9) NS
de IS. » Sin diferencias entre grupos en tasa de brotes, remisién DORIS-21 o LLDAS a los 6 o N2 de brotes graves, media (DF) 0.5 (0.6) 0.45 (0.6) \e
] o o SLICC/ACR-DI, media (DE) 0.65 (1.1) 1.0 (1.4) 0.026
: ) 12 meses. El grupo con IS tenia mayor actividad basal, pero la reduccion fue Indicacién de belimumab
Pacientes registro Actividad multiorgdnica, n (%) 110 (63.2) 41 (50.0) NS
BEL-SPAIN 7 — Actividad cutanea, n (%) 5(2.9) 4 (4.9) NS
embre 2024 comparable. El uso de GC fue mas frecuente en el grupo con IS (p=0.02), aunque con Actividad articular, n (% 31 (17.8) 27 (32.1) \e
_ o Actividad renal, n (%) 12 (6.9) 1(1.2) NS
b g dOS|S S|m|lareS(tab|a 1) Actividad hematolégica, n (%) 10 (5.8) 4 (4.9) NS
Serositis, n (%) 3(1.7) 2(2.4) NS
- > « Tras aplicar la PS, la remisiéon DORIS-21 fue 25% vs 33% a los 6 meses y del 43% vs Astenia, n (%) | 2(1.2) 2(24) N>
>12 meses de Tratamiento concomitante a los 12 meses de belimumab
tratamiento con . . y e n Hidroxicloroquina, n (%) 131 (81.4) 54 (74) NS
pelimumab y uso 46% a los 12 meses, para los grupos con y sin IS, respectivamente. El analisis de IS concomitantes, n (%) 177 (100) 0 _
documentado de IS Uso de GC, n (%) 133 (76.9) 48 (60.8) 0.02
) g regresion logistica ponderada mostro OR=0,68 (IC 95%: 0,26-1,77; p=0,43) para la Dos;sf*eGC)(mg{;_"a(;:;ﬂva'entesde 5.7(5.3) 4.75(3.7) NS
| | prednisona), media
. v 7 ] o Actividad de la enfermedad a los 12 meses de belimumab
r N x remision a los 6 meses y de 0,89 (IC 95%: 0,37-2,14; p=0,77) a los 12 meses. SLEDAI, media (DE) 3.84 (3.9) 2.85 (2.8) 0.05
. Cambio en SLEDAI, media (DE) 6.47 (5.7) 6.14 (5.0) NS
Conr'feiézs 12 =2 E:Slé’: 12 Brote, n (%) | 49 (28.3) 17 (21.8) NS
N¢ de brotes, media (DE) 0.27 (0.6) 0.19 (0.5) NS
| Brote grave, n (%) 10 (5.8) 2 (2.6) NS
b g ) | g N¢ de brotes graves, media (DE) 0.06 (0.3) 0.03 (0.2) NS
| Respuesta médica, n (%) 129 (78.2) 62 (83.8) NS
e N No Remision DORIS -21 Remision oDORIS 2021, n (%) 77 (48.1) 36 (51.4) NS
Evaluacion de IS a los 6 meses IS a los 12 meses LLDAS, n (%) 104 (65) >2 (74) NS
desenlaces basal, 6
y 12 meses IS basal .
. ) Conclusiones
* Se evaluaron remision DORIS-21, LLDAS, tasas de brotes Tras 12 meses de tratamiento con belimumab, los pacientes
(SFI), respuesta clinica (PGA) y uso de corticoides (GC). Remisién DORIS 21 en monoterapia presentaron desenlaces clinicos
No IS a los 6 meses No IS a los 12
« Para reducir sesgos por enfermedad mas grave en N - s comparables a aquellos que recibieron tratamiento
pacientes con terapia combinada, se aplicé ponderacion ) combinado con IS (cambio SLEDAI, remision DORIS-21 y ...,
Figura 3: Trayectorias de tratamiento de los pacientes segun el uso de inmunosupresores concomitantes durante los Py
por puntuacion de propension (PS). 12 meses. LLDAS, n° de brotes o reduccion de GC).




