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NECESIDADES NO CUBIERTAS EN LUPUS 



OBJETIVOS DEL TRATAMIENTO 

 Eliminar la actividad inflamatoria 

 Preservar la función de los órganos 

 

 Mantener la esperanza de vida 

 Mantener la calidad de vida 

 

 Evitar efectos secundarios 

 Minimizar el daño acumulado 





J Rheumatol 2003;30:1955. 



J Rheumatol 2003;30:1955. 
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Años de evolución 

Asociación del daño acumulado al uso de GC 











P of prednisone in lupus 
stands for… 



P of prednisone in lupus 
stands for… 

POISON! 



Cancro et al. 2009 





• Estudio fase II, aleatorizado, doble-ciego, controlado con placebo, multicéntrico. 

 

• > 18 años 

• Criterios ACR para LES 

• SELENA-SLEDAI ≥4 

• Antecedente de ANA, anti -DNA, -Sm, -cardiolipina, -RNP, -Ro, -La. 

 

• Se excluyeron pacientes con nefritis lúpica activa o afectación de SNC 

 

 

• Cambio en SELENE-SLEDAI a la semana 24 

• Tiempo a brote en 52 semanas 









Wallace et al. 2009 



SRI (SLE RESPONDER INDEX) 

 Reducción SELENA-SLEDAI ≥ 4 

 

 

 

 Ausencia de un nuevo BILAG A o 2 nuevos 
BILAG B 

 

 

 No deterioro de la opinión global del 
médico mayor de 0,3 puntos 

 

Y 

Y 



≥18 años 

 

Criterios ACR de LES 

 

SELENA-SLEDAI ≥6 

 

ANA ≥1:80 o anti-DNAn ≥30 IU/mL 

 

Tratamiento estable con dosis fija de prednisona (0–40 mg/día), AINE, 

 antipalúdicos o inmunosupresores en el mes previo. 
 



CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 

Nefritis activa 

 

Afectación activa de SNC 

 

Embarazo 

 

Uso previo de agentes anti-linfocito B 

 

Ciclofosfamida IV en los 6 meses previos 

 

IgIV en los 3 meses previos 

 

Prednisona > 100 mg/día en los 3 meses previos 
 



Navarra et al. 2011 

* * * * 

* * * 
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Furie et al. 2012 
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Ficha técnica EMA 

• Benlysta está indicado como  

• tratamiento adyuvante  

• en pacientes adultos  

• con lupus eritematoso sistémico (LES)  

• activo 

• con autoanticuerpos positivos  

• con un alto grado de actividad de la enfermedad 

(p.ej. anti-ADNdc positivo y bajo nivel de 

complemento) 

•  a pesar del tratamiento estándar 



PERFIL DE PACIENTE RESPONDEDOR 



Van Vollenhoven et al. 2012 



Van Vollenhoven et al. 2012 

Pacientes anti-DNA e hipocomplementémicos que alcanzan SRI 
BLISS-52 + BLISS-76 
  
 



Van Vollenhoven et al. 2012 

Pacientes anti-DNA e hipocomplementémicos que alcanzan SRI 
BLISS-52 + BLISS-76, excluyendo las mejorías serológicas del SELENA-
SLEDAI 
  
 



Van Vollenhoven et al. 2012 

Pacientes anti-DNA e hipocomplementémicos que alcanzan SRI 
Estudio BLISS-76 
  
 



Manzi et al. 2012 



Manzi et al. 2012 



El panel recomienda la utilización de BLM en pacientes adultos con LES activo, 

con autoanticuerpos positivos y alto grado de actividad de la enfermedad a 

pesar de tratamiento estándar (NE 1; GR A; GA 93%).  

 

A día de hoy, los pacientes con manifestaciones clínicas no mayores (como 

artritis o afectación cutánea) refractarias y con datos analíticos de actividad 

parecen ser el escenario clínico mas adecuado para el uso de este agente. 

 

Actualmente, no se puede recomendar el uso de BLM en pacientes con LES y 

afectación grave del sistema nervioso central (SNC) y/o nefritis lúpica grave 

(NE 1; GR A; GA 93%).  



SEGURIDAD Y EFICACIA A LARGO PLAZO 





SRI Brotes 



1 BILAG A/2 BILAG B 







EFECTIVIDAD EN PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL 



 
 
 

Estudio OBSErve:  
 

Resultados a 12 meses en Pacientes con Lupus 
Eritematoso Sistémico tratados con belimumab 

en la Práctica Clínica  

 
 

Collins CE1, Dall'Era M2, Oglesby A3, Mcguire MB4, Pappu R3, Kan H3, Molta C3 
1MedStar Washington Hospital Center, Washington, DC, USA; 2University of California, San Francisco, CA, USA; 
3GlaxoSmithKline, Research Triangle Park, NC, USA; 4Medical Data Analytics, Parsippany, NJ, USA. 

Collins CE, et al, The Observe Study Arthritis Rheum 2013;65: abstract: 1740, presentado en el Congreso Americano de Reumatología. San 

Diego (25-31 octubre 2013). 

OBSErve:“Evaluation Of Use of Belimumab in Clinical Practice Settings” 



 

MÉTODOS 
Diseño del estudio 

• Estudio multicéntrico, de revisión retrospectiva de los historiales 

médicos. N=384 pac (89,8% mujeres) 

• Los datos fueron recogidos durante los 6 meses previos al inicio del 

tratamiento con belimumab, y cada 6 meses hasta llegar al mes 24. 

 

 

Tto, tratamiento. 
A Descenso del tamaño de la muestra de 117 pacientes debido  que los datos no estaban disponibles al comienzo del análisis. 

Fase-I  

Periodo de 
seguimiento del Tto 

(6 meses) 

Periodo de revisión 
de Tto 

(≥ 6 meses) 

Fecha Índice 

(Fecha de inicio con belimumab) 

Periodo de estudio 

Fase-II  

Seguimiento del Tto (hasta 24 meses) 

Análisis Intermedio (12 meses): (N=384)a 

Meses 6 al 12 vs Meses 0 a 6 

 

Análisis a los 6 meses: (N=501) 

 

 

  

 



 

RESULTADOS 
Características demográficas y basales de los pacientes 

A Gravedad de la enfermedad fue evaluada según criterio clínico del médico. 

AINEs, Antinflamatorios No Esteroideos; LES, Lupus Eritematoso Sistémico. 

Total pacientes con LES en el mes 12 (n=384) 

Sexo, n (%):                                                                              Mujeres 345 (89,8%) 

Etnia, n (%):                                                                              Caucásica 

Negros/Africanos-Americanos  

Hispanicos  

Otros 

198 (51,6%) 

98 (25,5%) 

64 (16,7%) 

24 (6,3%) 

Diagnosticados de LES ≤5 años atrás, n (%) 222 (57,8%) 

Gravedad
a
 de LES al comienzo de tratamiento con belimumab, n (%):                                           

Leve 

Moderado 

Grave 

8 (2,1%) 

297 (77,3%) 

79 (20,6%) 

Medicación concomitante LES, n (%):                            Esteroides orales  

Antimaláricos  

Inmunosupresores 

AINEs 

297 (77,3%) 

261 (68,0%) 

227 (59,1%) 

69 (18,0%) 

Media de dosis de prednisona al comienzo, mg/día 19,4 

Interrupciones belimumab, n (%)           43 (11,2%)  

Razones de la interrupción n (%):                             Petición del paciente 

Falta de efectividad 

Incumplimiento de los pacientes 

Progresión de la enfermedad 

Pérdida de seguridad/Reembolso 

Abandono del seguimiento/muerte 

16 (37,2%) 

12 (27,9%) 

9 (20,9%) 

8 (18,6%) 

3 (7,0%) 

3 (7,0%) 



 

RESULTADOS 
 Impresión médica sobre los cambios de actividad del LES 

• Tras las mejorías reportadas durante el análisis inicial de 6 meses, 

continuaron las mejorías durante los meses 6 a 12.  

 

LES: Lupus Eritematoso Sistémico. 
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Empeoran Sin cambios <20% mejoría  ≥20%mejoría  ≥50% mejoría  ≥80% mejoría  

  

Meses 0-6 

Meses 6-12 



 

RESULTADOS 
Uso de esteroides 

• De los 384 pacientes analizados a los 12 meses, el 77% (n=297) 
recibían tratamiento con esteroides desde el comienzo. 

– De ellos, el 35% (n=104) interrumpieron su tratamiento con 
esteroides a los 12 meses. 

– La media de la dosis de esteroides, disminuyó entre sus usuarios 
de 19,4 mg/día desde el inicio a 8,4 mg/día en el mes 12. 

 

• Durante el periodo de 12 meses, 11 patientes iniciaron tratamiento con 
esteroides: 

– 6 pacientes entre los meses 0 y 6 (2 de los cuales lo interrumpieron a 
los 12 meses). 

 La dosis media al mes 6 fue: 6,3 mg/día. 

– 5 pacientes entre los meses 6 y 12. 

 La dosis media al mes 12 fue: 13,5 mg/día. 
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Valoración Global del Médico    Valoración Global de los Pacientes 
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Inicio      6 meses           12 meses 

RESULTADOS 
Puntuación SELENA-SLEDAI* y puntuación de la valoración global del médico y de los pacientes 

*En total, 96 pacientes tuvieron puntuación SELENA-SLEDAI disponible a los 12 meses.  

SELENA-SLEDAI, Safety in Estrogen in Lupus Erythematosus National Assessment-Systemic Lupus Erythematosus Disease 

Activity Index. 

59.2% reducción 

n=100 n=78 

Cambios en la puntuación SELENA-

SLEDAI 

Cambios en PGA: meses 0–12 















OBSERVE EN ESPAÑA 

 Datos embargados (Aceptación ACR). 

 Resultados muy similares en efectividad 

percibida y en reducción de dosis de 

prednisona durante el tratamiento. 



MOLTES GRÀCIES PER LA SEVA ATENCIÓ 

MUCHAS GRACIAS POR VUESTRA ATENCIÓN 
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