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Resumen

Objetivos. Analizar la prevalencia de terapias bioldgicas (TB) en una Unidad de Referencia en enfermedades
autoinmunes sistémicas (EAS). Identificar € perfil de los pacientes candidatos a TB. Conocer €l impacto
economico en la Unidad.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de 3 afios de duracion (2013-2015). Se seleccionaron aquellos
pacientes con EAS susceptibles de recibir TB de la Unidad de Referenciaen EAS de la Comunidad
Auténoma. Se analizé el perfil del paciente, la prevalenciade TB, los farmacos empleados, |as indicaciones
fuera de fichatécnica (off-label), y el impacto econémico.

Resultados: Se seleccionaron 427 pacientes con EAS: LES 230, vasculitis grandes vasos 80, sarcoidosis 40,
Behget 35, vasculitissANCA 20, enfermedad pulmonar intersticial (NINE) 15 y procesos autoinflamatorios 7.
45 pacientes (10,1%) generaron 65 indicaciones de TB, de las cuales 45 (75,3%) se realizaron fuera de ficha
técnica (off-label). Las indicaciones més frecuentes fueron: LES 20 (30,7%), vasculitis grandes vasos 13
(20%), Behget 10 (15,4%), sarcoidosis 8 (12,3%), vasculitis ANCA 7 (10,7%) y autoinflamacion 7 (10,7%),
con un incremento medio anual del 51,7%. Las TB utilizadas fueron: anti-CD20 (rituximab (RTX): 29
(44,6%)), anti-1L6 (tocilizumab (TCZ): 20 (30,8%)), anti-Blyss (belimumab (BLM): 4 (6,1%)), anti-TNF
(adalimumab (ADA): 6 (9,2%) y etanercept (ETN): 2 (3%)), Anti-IL1 (anakinra (ANK): 2 (3%) y
canakinumab (CNK): 2 (3%)). Las indicaciones fueron “off-label” en el 44,8% deloscasosde RTX y €l
100% de TCZ, ADL y ETN. Durante e seguimiento 14 (31,1%) pacientes requirieron cambio de TB por falta
derespuestainicial y 5 (11,1%) la suspendieron definitivamente, 3 (6,6%) por ineficaciay 2 (4,4%) por
remision clinica. El incremento del gasto por laincorporacion de las TB respecto al afio anterior fue del
28,1% en 2104 y 53,8% en 2105.

Discusion:Las TB se han incorporado de forma progresiva en la estrategia terapéutica de las EAS.

I nicialmente administradas como terapias compasivas, en la actualidad pueden llegar atener indicacion como
tratamientos de primera linea en ciertos pacientes, asi como en el mantenimiento de laremision. No obstante,
un volumen importante de estas terapias se administra fuera de su indicacién en ficha técnica (off-l1abel), por
lo que harian falta ensayos clinicos bien disefiados que confirmasen esta evidenciay facilitasen el uso en
estos pacientes. La experiencia progresiva en su manejo y |os buenos resultados obtenidos, dejan como unico
obstéculo a superar su elevado coste asociado.
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Conclusiones.a. Las TB se consolidan como una opcién de tratamiento de induccién y/o mantenimiento en
las EAS. b. Lamayoriade las TB seindican fuera de ficha técnica (off-label). c. Las TB representaron €
10% de los tratamientos de la Unidad. d. Las TB han supuesto un incremento anual medio del 40% en €l
presupuesto de la Unidad.
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