Rev Clin Esp. 2025;225(Supl 1):S208

Reviéta lenica
Espafola

Revista Clinica Espaiiola

st

https://www.revclinesp.es

798 - USO DE BELIMUMAB EN NEFRITISLUPICA: DATOSDE EFICACIA Y
SEGURIDAD DEL REGISTRO BELILES-GEAS

Guillem Policarpo-Torrest, Diana Paredes?, Maria Calabuig3, Victor Moreno-Torres?, Isabel Sanchez-Berna®, Olga Capdevilab,
Agustin Colodro-Ruiz’, Manuel Anselmo Bahamonde Garcia®, Lucio Pallarés, Luis Trapiellal®, Adela Marin-Ballvéll, Cristina
Lavillal2, José Luis Callejas-Rubiol3 y Gerard Espinosal4 en representacion del Grupo de Enfermedades Autoinmunes (GEAS) de la
SEMI

1Unidad de Enfermedades Autoinmunes y Sistémicas, Servicio de Medicina interna, Hospital Universitari Doctor Josep Trueta,
Girona, Espafia. 2Servicio de Medicina interna, Hospital de Cruces, Bizkaia, Espafia. 3Servicio de Medicina interna, Hospital La Fe,
Valéncia, Espafia. 4%ervicio de Medicina interna, Hospital Puerta de Hierro, Madrid, Espafia. SUnidad de Enfermedades
Autoinmunes Sistémicas, Hospital Universitario Virgen de las Nieves,Granada, Espafia. ©Servicio de Medicina Interna, Hospital de
Bellvitge, Hospitalet de Llobregat, Esparia. /Servicio de Medicina interna, Hospital de Jaén, Jaén, Esparia. 8Unidad de Enfermedades
Autoinmunes y Minoritarias, Hospital Virgen del Rocio, Sevilla, Esparia. 9Servicio de Medicina interna, Hospital Son Espases, Palma
de Mallorca, Espania. 10szrvicio de Medicina interna, Hospital Central de Asturias, Oviedo, Espafia. 11servicio de Medicina interna,
Hospital Lozano Blesa, Zaragoza, Espafia. 12Servicio de Medicina interna, Hospital Gregorio Marafién, Madrid, Esparfia. 13Servicio
de Medicina interna, Hospital San Cecilio, Granada, Espafia. 14Servicio de Enfermedades Autoinmunes, Hospital Clinic, Barcelona,
Espafia.

Resumen

Objetivos. Analizar la eficaciay seguridad de belimumab (BEL) en nefritis IUpica (NL) en una cohorte de
vidareal alos 18 meses de tratamiento.

Métodos: Estudio multicéntrico ambispectivo de pacientes del registro BELILES-GEAS con NL activa
confirmada por biopsiaal inicio de BEL. Se recogieron datos clinicosy de laboratorio alos 6, 12 y 18 meses
del inicio de BEL. Laactividad renal se definié como respuesta completa (RC) (si cociente proteina-
creatinina (CPC) < 0,5 g/g Cr y tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe) £ 10-15% del valor basal),
respuesta renal de eficacia primaria (PERR, eninglés) (s CPC ?0,7 g/g, TFGe no inferior en > 20% respecto
al basal y sin uso de terapia de rescate), respuesta parcial (RP) (si reduccion del CPC ? 50% respecto al basal
y <3d/g,y TFGe £ 10-15% del valor basal) o no respuesta (NR). Se registraron |os efectos adversos
relacionados con BEL. Las variables cuantitativas no normales se compararon mediante prueba de Kruskal -
Walis. El tiempo hasta objetivo PERR se analizé mediante curva de Kaplan-Meier. El estudio fue aprobado
por e Comité de Eticadel Hospital Clinic (HCB/2022/0287). El registro ha recibido financiacion de GSK.

Resultados: Se incluyeron 81 pacientes con NL activa al inicio de BEL de 390 (21,3%), de los cuales 62, 50
y 33 completaron &l seguimiento alos 6, 12 y 18 meses, respectivamente. El 84% fueron mujeres, con una
edad mediana [rango intercuartilico] de 34,9 [25,5-45,7] afios. Predomind la etnia caucasica (76,3%), seguida
por la hispana (22,5%). La duracion mediana de la enfermedad previaal inicio de BEL fue de 8,5 [3-15] afios
y €l 44,4% habia presentado un brote renal previo. La clase de NL basal y los tratamientos concomitantes se
describen en latabla. Al inicio, el SLEDAI-2K medio fue de 11,4 (5,3); € 87,7% presentaba anti-ADNdc
elevadosy € 34,6% mostraba consumo de complemento. La funcion renal se mantuvo establey el CPC se
redujo, significativamente, en todos |os grupos de seguimiento (tabla 1). Los datos de respuesta rena se
muestran en latabla. La curva de supervivencia parala PERR mostré una mediana de 14,1 [11,4-16,8]
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meses. Un paciente requirio hemodidisis a final del seguimiento. En cuanto al tratamiento, la dosis media de
prednisona se redujo significativamente al seguimiento y no se encontraron diferencias con respecto alos
tratamientos concomitantes (tabla). Se requirié terapia de rescate en un caso. Se registraron 2 pacientes

(2,5%) con un efecto adverso grave: una sepsis abdominal y un taponamiento cardiaco.

Actividad lUpica

SLEDAI-2K

Anti-DNAdc (UI)

C3 (mg/dL)

C4 (mg/dL)

Cr (mg/dL)

TFGe (mL/min)

CPC (g/g Cr), (n)

Clase histologicade
nefritis [Upica, n (%)

[+V

M+Vv

Basal (N = 81)

11,4+53

63 [19-313]

74+ 26,8

13,8+ 10,3

0,8[0,6-1]

93,2+ 31,9

1,1[0,5-1,7] (59)

1(1,2)

7(8,6)

11 (13,6)

5 (6,2)

6 (7,4)

42 (51,9)

9 (11,1)

6 meses (N = 62)

5,1+3,7

37 [12-100]

111+ 110,21

21,2+ 123

0,7[0,6-1]

95,9+ 30,5

0,5 [0,3-1] (58)

12 meses (n = 50)

43+79

25[7-81]

96,8 + 26,3

19,7+ 9,5

0,8[0,6-1,1]

93,3+ 32,3

0,4 [0,2-0,8] (45)

18 meses (n = 33)

29+34

17 [9,9-55,5]

102,7 + 27,8

20,9+ 9,7

0,8[0,6-1]

92,5+ 3,2

0,2 [0,1-0,5] (28)
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Tratamiento
concomitante, n (%)

Antimalaricos 78 (96,3) 61 (98,4) 46 (92) 31(93,9)
Prednisona 78 (96,3) 56 (90,3) 43 (86) 28 (84,8)
Dosismedia(mg/dL) 19,2 + 56,3 59142 45+ 23 42

Azatioprina 9(11,1) 6 (9,7) 5(10) 4(12,1)

Derivados de &cido

ricofendlico 57 (70,4) 45 (72,6) 38 (76) 24.(72,7)
Tacrolimus 15 (18,5) 11 (17,7) 12 (24) 9(27,3)
Ciclofosfamida 6(7,4) 2(3,2 0 0
Rituximab previo 23(28,4)

Respuesta actividad

renal, n (%)

Respuesta completa 29 (46,8) 23 (46) 19 (57,6)
PERR 34 (54,9) 26 (52) 22 (66,7)
Respuesta parcial 40 (64,7) 31(62) 22 (66,7)
No respuesta 17 (27,4) 13 (26) 5 (15,2)
ND 5 6 6

Conclusiones. En la cohorte de vidareal BELILES-GEAS de NL, laterapia con BEL logré unarespuesta de
eficaciarena primariaen lamayoria de los pacientes (66,7%), con una mediana de tiempo de 14,1 meses; y
se observé una reduccion de la corticoterapia sin necesidad de terapias de rescate, excepto en un paciente.
Hubo escasos ef ectos adversos graves relacionados con BEL . Este estudio se encuentra limitado por €l
numero de pacientes al seguimiento. En futuras observaciones, se podrian estudiar factores predictores de
respuesta renal.
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