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1 Introducción  

La necesaria gestión autonómica del gasto farmacéutico y las continuas nuevas evidencias en el ámbito 

terapéutico de estas enfermedades inflamatorias crónicas, promovió la inquietud de la Sociedad Valenciana 

de Reumatología (SVR) a publicar en el 2012 el documento de referencia para la Comunidad Valenciana en lo 

que se refiere a las recomendaciones para el manejo de la terapia biológica en personas que padecen estas 

enfermedades. Este documento contribuyó de forma significativa a homogeneizar la toma de decisiones 

tanto en el enfoque clínico y terapéutico, como también sirvió de referencia en las decisiones en el ámbito 

de la gestión de recursos y en la cadena de provisión terapéutica, ya sea a nivel de la Conselleria de Sanitat, 

de las gerencias hospitalarias, de los departamentos de farmacia hospitalaria de los centros que son de 

referencia en este tipo de terapia u otros.  Esta actualización 2018 responde a los mismos principios que 

promovieron el documento original, aportando a los profesionales de la salud involucrados en la asistencia 

de estos pacientes, especialmente a los reumatólogos, un marco de referencia basado en las evidencias 

disponibles, que repercuta en el incremento de la calidad asistencial de estos pacientes.  

Las recomendaciones 2012 incluían la revisión y análisis de la evidencia disponible hasta esa fecha en el 

manejo de enfermedades reumáticas inflamatorias crónicas como son la artritis reumatoide (AR), la artritis 

psoriásica (APs) y la espondilitis anquilosante (EA). En esta actualización se ha sustituido la espondilitis 

anquilosante por la espondiloartritis axial (EsA), que incluye a la espondilitis anquilosante y espondiloartritis 

axial no radiográfica (EspAx-nr). La contribución de las terapias biológicas de entonces y de ahora está 

generando escenarios más esperanzadores para la sostenibilidad de la calidad de vida de estos pacientes 

crónicos.  

Los retos siguen siendo importantes desde la perspectiva médica, ya que a una mayor prevalencia de estas 

patologías se suma la gestión de recursos limitados que obligan al clínico a ponderar su decisión terapéutica 

a partir de una visión más holística de estas enfermedades. Esto obliga a considerar todo el arsenal 

terapéutico disponible, en el que controlar la actividad inflamatoria sigue siendo el reto fundamental ante 

estas enfermedades y, en lo posible, regresarla a estados próximos a la normalidad, procurando limitar el 

impacto sobre la capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes.  

Sin duda, no se debe olvidar el importante papel que sigue jugando la terapia antinflamatoria no esteroidea, 

el metotrexato (MTX) y el desarrollo de nuevas alternativas terapéuticas, que han permitido introducir el 

concepto de fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad (FAME), es decir,  que interfieren en 

el proceso patológico e influencian el curso natural de la enfermedad1-3. Estos fármacos actúan sobre el daño 

articular, suprimen la respuesta de fase aguda, disminuyen los niveles de autoanticuerpos y producen 

efectos funcionales a largo plazo.  

En esta actualización sigue considerándose el término FAME inclusivo de los llamados FAME sintéticos 

tradicionales o convencionales (FAMEc) y las terapias biológicas o FAME biológicos (FAMEb). Los primeros 

agrupan a pequeñas moléculas de síntesis química cuyo mecanismo de acción en ocasiones está mal 

definido, y no actúan contra una diana terapéutica específica implicada en el proceso patogénico de la 

respuesta inmunitaria. Se mantiene la definición de las terapias biológicas como productos utilizados en el 

tratamiento de enfermedades y elaborados a partir de células cultivadas en bancos celulares, que actúan de 

forma específica contra una diana terapéutica considerada importante en el proceso patogénico de la 
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enfermedad, en este caso, contra el proceso de inflamación4. La variabilidad en la respuesta terapéutica 

hace que resulte esencial disponer y considerar de todo el arsenal terapéutico para estas enfermedades.  

Otro reto que se ha agudizado en estos últimos años es el alto coste de estos medicamentos y la todavía 

escasa información sobre seguridad a largo plazo que obligan a utilizarlos racionalmente. Por ello, es 

aconsejable considerar su uso dentro de una estrategia terapéutica integral de la enfermedad. 

La aparición de las terapias biológicas en los últimos años ha contribuido a la modificación de la estrategia 

terapéutica, fundamentada ahora en dos principios clave: la utilización precoz de los FAME para un mejor 

control estricto de la enfermedad y la determinación de un objetivo terapéutico concreto, como alcanzar la 

remisión o los mínimos grados de actividad inflamatoria posibles5-7. Este escenario sigue produciendo 

beneficios clínicos notables, que empiezan a aportar evidencias de mejora clínica y funcional, que influyen 

positivamente en el pronóstico de la enfermedad. 

Por otro lado, la estimación de los costes de las patologías crónicas articulares demuestra que estas 

enfermedades generan un considerable consumo de recursos sanitarios y sociales. El uso generalizado de los 

FAME, la incorporación de los agentes biológicos al tratamiento de la AR, la exigencia de una monitorización 

estrecha en el manejo de la enfermedad, la comorbilidad asociada y la incapacidad laboral derivada de la 

enfermedad, son factores condicionantes del elevado impacto económico de estas enfermedades desde la 

perspectiva personal, familiar y para el conjunto de la sociedad8. Esta realidad tiene que hacer reflexionar, 

tanto a médicos como gestores de la salud, así como a la propia administración  sanitaria, sobre lo que 

podríamos denominar la “ética de la eficiencia”, si entendemos esta como el cumplimiento, siempre de 

manera efectiva, de un objetivo bien definido, considerando que este incorpora contingentes de equidad, 

pues “no todo vale para minimizar costes”9.  
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2 Justificación de la actualización de la guía 

Las guías de práctica clínica (GPC), para ser útiles para la toma de decisiones de los profesionales de la salud 

y los ciudadanos, deben mantenerse actualizadas. La actualización de las GPC es un proceso iterativo y 

flexible con una metodología rigurosa y transparente que incorpora nueva información relevante mediante 

la revisión de la nueva literatura científica que pueda aportar cambios significativos en las preguntas clínicas 

o en los factores que influyen la formulación de las recomendaciones. Además, mejora la calidad de las GPC 

mediante la introducción de mejoras metodológicas o la corrección de errores. 

Diferentes estudios empíricos demuestran que a los dos o tres años de publicarse una GPC muchas de sus 

recomendaciones ya no son vigentes10-13. Las instituciones que elaboran GPC recomiendan actualizarlas 

como mínimo cada dos o tres años14,15, aunque reconocen la dificultad para cumplir estos plazos16,17. 

El Sistema Nacional de Salud (SNS) elabora GPC en el marco del Programa de Guías de Práctica Clínica, 

coordinado por GuíaSalud. La metodología utilizada en la versión original de las recomendaciones de 2012 se 

fundamentó en el Manual Metodológico de Elaboración de GPC en el SNS del 200718.  

Recientemente, se ha publicado un Manual que es ahora la versión vigente para la elaboración de Guías y 

recomendaciones. Se trata de una versión más completa y en la que se incluye un apartado específico para 

actualización de guías19, que servirá de base para la actualización de la presente GPC.  

La actualización 2018 del documento publicado en mayo de 2012 “Recomendaciones para el manejo de la 

terapia biológica en personas que padecen patología inflamatoria crónica articular (artritis reumatoide, 

artritis psoriásica y espondilitis anquilosante)”, se justifica por las aportaciones al arsenal terapéutico de 

nuevas evidencias en el uso de estos fármacos en práctica clínica habitual, la aparición de nuevos biológicos 

y nuevas indicaciones de los existentes en 2012 y el impacto que está teniendo este escenario sobre la 

sostenibilidad de la calidad de vida. Estos aspectos de la práctica clínica habitual están promoviendo cambios 

en la coordinación del plan terapéutico entre el especialista y el médico de atención primaria y aunque no 

sea objeto de este documento el impacto de estas intervenciones puede cambiar los escenarios asistenciales 

en un futuro próximo. 

La metodología de actualización propuesta por GOC Networking se basó en la metodología RAND/UCLA, en 

la que se incluyó una 1ª fase de revisión sistemática de la literatura (RSL), seguido por una 2ª fase de proceso 

de consenso en dos partes: ronda Delphi + reunión presencial. Para la actualización de esta guía se acordó 

que se revisarían específicamente las preguntas relacionadas con la terapia biológica. El resto de preguntas 

no han sido revisadas, pero se mantienen en el documento para dar coherencia a todo el texto. 
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3 Objetivos  

 Generales 3.1

Actualizar la Guía Valenciana de “Recomendaciones para el manejo de la terapia biológica en personas que 

padecen patología inflamatoria crónica articular (AR, APs y EA1)“, publicada en 2012, según las nuevas 

directrices del Ministerio de Sanidad en elaboración y actualización de guías.  

 Específicos 3.2

1. Contribuir a una mayor homogeneización de criterios en la toma de decisiones en terapia con 

biológicos de las principales enfermedades reumáticas donde tienen indicación. 

2. Optimización de la actividad asistencial hospitalaria y el uso de recursos proporcionados a estos 

pacientes. 

3. Influenciar positivamente en los indicadores de morbilidad y mortalidad asociada, así como en la 

calidad asistencial de estos pacientes. 

  

                                                           

1
 En la versión de 2012 se consideró la espondilitis anquilosante (EA) mientras que en esta actualización se han 

considerado tanto la EA como la espondiloartritis axial no radiográfica (EspAx-nr) dentro del término de 
espondiloartritis axial (EsA). 
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4 Ámbito 

 Ámbito poblacional 4.1

Pacientes afectados de enfermedades reumáticas susceptibles de tratamiento con agentes biológicos. Estas 

enfermedades son: artritis reumatoide (AR), artritis psoriásica (APs) y espondiloartritis axial (EsA). 

Incluyen los siguientes grupos poblacionales: 

• Individuos diagnosticados de patología reumática poliarticular, tributarios de terapia biológica de 

primera instancia. 

• Individuos diagnosticados de patología reumática poliarticular, tributarios de cambiar el 

tratamiento de terapia biológica (por refractariedad, ineficacia a otras terapias y problemas de 

tolerancia y seguridad). 

• Individuos diagnosticados de patología reumática, en seguimiento y manejo de la terapia con 

agentes biológicos. 

No están cubiertos: 

• Individuos diagnosticados de otras patologías reumáticas sin significación para terapia biológica. 

• Individuos con enfermedad reumática con potencial indicación de terapia biológica y en la 

actualidad tratados con FAME. 

 Ámbito sanitario 4.2

Profesionales de la salud que desarrollan su actividad en centros y departamentos de la Conselleria de 

Sanitat y son responsables de la atención y cuidados a las personas afectadas de patología inflamatoria 

articular crónica.  

• Agentes sanitarios incluidos: especialistas en reumatología, enfermería especializada, personal 

del hospital de día. 

• Agentes sanitarios inicialmente no incluidos: farmacia hospitalaria, gerencia y dirección médica. 

 Ámbito asistencial 4.3

1. La guía cubre la asistencia que los profesionales de atención especializada de la Conselleria de 

Sanitat proporcionan en contacto directo y tomando decisiones para el cuidado de los individuos 

con enfermedad reumática crónica. 
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2. La guía recoge áreas que requieren la colaboración entre profesionales hospitalarios de la 

Conselleria de Sanitat, incluyendo soporte ambulatorio especializado a la atención primaria. 

3. Al ser una guía de la SVR en el ámbito del Conselleria de Sanitat, no hace recomendaciones 

específicas respecto a servicios externos a esta entidad. 

 Ámbito temático 4.4

La temática de la guía está distribuida en cuatro apartados: 

1. Recomendaciones generales: incluye conceptos genéricos sobre las patologías articulares y las 

terapias existentes (FAME convencionales y biológicos), profundizando en estos últimos: 

consideraciones previas a su uso, contraindicaciones, monitorización y seguimiento, situaciones 

clínicas específicas y legales a considerar al pautar una terapia biológica. 

2. Recomendaciones en terapia biológica para artritis reumatoide (AR): incluye evaluación clínica, 

radiográfica y funcional del paciente y, sobre la terapia biológica, los objetivos, los criterios de 

indicación, el seguimiento y monitorización de estos pacientes, las particularidades de la gestión y 

los modelos organizativos y procesos asistenciales específicos. 

3. Recomendaciones en terapia biológica para artritis psoriásica (APs): incluye evaluación clínica del 

paciente, terapia convencional inicial y, sobre la terapia biológica, los objetivos, los criterios de 

indicación y elección del agente biológico, el seguimiento y monitorización de estos pacientes. 

4. Recomendaciones en terapia biológica para espondiloartritis axial (EsA)2: incluye apartados de 

evaluación clínica del paciente y, sobre la terapia biológica, los objetivos, los criterios de elección de 

la terapia biológica, el seguimiento y monitorización de estos pacientes y particularidades en la 

gestión. Dentro de la EsA se han incluido referencias a la espondilitis anquilosante (EA) y a la 

espondiloartritis axial no radiográfica (EspAx-nr). 

 Aspectos clínicos excluidos en la guía 4.5

Quedan excluidos de esta guía los grupos específicamente indicados como no incluidos en el apartado 

“ámbito poblacional” y los agentes sanitarios no incluidos y detallados en el apartado “ámbito sanitario”. 

 Usuarios finales de la guía 4.6

Quedan excluidos de esta guía los descritos en “agentes sanitarios inicialmente no incluidos” del apartado 

“ámbito sanitario”. 

                                                           

2
 En la versión del consenso de 2012 el término incluido en el bloque 4 era “espondilitis anquilosante”. 
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5 Participantes 

Las personas y/o entidades que han intervenido en el proceso de actualización de la presente guía se 

describen a continuación: 

 Coordinador clínico (CC) 5.1

El coordinador clínico o CC está formado por un clínico experto en el tema objeto de la guía. Trabaja 

conjuntamente con el asesor metodológico y sus funciones son: 

• Idear, conducir y supervisar el conjunto del proceso, con el apoyo del asesor metodológico y 

secretaría técnica. 

• Asesoría científica durante todo el proceso.  

• Participar en las decisiones sobre cuestiones metodológicas del proyecto. 

• Colaborar en la preparación y asistir a las reuniones de trabajo vía webex o presenciales con el 

resto de expertos. 

• Supervisar la búsqueda bibliográfica elaborada por el asesor metodológico. 

• Validación de los productos intermedios elaborador por el asesor metodológico. 

• Participar en el grupo actualizador de guía. 

El CC está formado por: 

• Dr. José A. Román Ivorra 

 Grupo actualizador de la guía (GAG) 5.2

El grupo actualizador de la guía o GAG está formado por clínicos expertos en el tema objeto de la guía y, en 

su mayoría, participantes del grupo elaborador de la guía original. Sus funciones son: 

• Asistir y participar a las reuniones de trabajo vía webex o presenciales. 

• Evaluar las preguntas clínicas de la guía según requieran actualización, deban eliminarse o deban 

incluirse por no estarlo en la versión previa mediante cuestionario online.  

• Facilitar publicaciones de relevancia para la actualización de la guía. 

• Aportar criterios y prioridades para la búsqueda y selección de literatura. 

• Evaluación de la nueva evidencia y su impacto sobre las recomendaciones mediante cuestionario 

online. 

• Evaluar y valorar la síntesis de la literatura realizada por GOC. 

• Elaborar la propuesta de modificación de las recomendaciones argumentadas. 
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• Asesorar en la interpretación, contextualización y categorización de las recomendaciones. 

• Instruir con una formación adaptada a pacientes en caso de que haya esta participación como 

colaborador externo.   

• Revisar y validar el documento final resultante. 

El GAG está formado por los expertos del panel de expertos (punto 1.9) 

 Asesor metodológico y secretaría técnica 5.3

El asesor metodológico realiza las funciones de soporte, apoyo y coordinación del proceso de consenso 

mediante las siguientes funciones: 

• Coordinar y ofrecer soporte técnico durante todo el proceso de actualización de la guía. 

• Participar en la planificación de las reuniones y gestionar el tiempo y el cumplimiento de los 

plazos. 

• Moderar los debates de las reuniones con el resto de participantes. 

• Realizar la revisión de la literatura y la lectura crítica de la bibliografía seleccionada durante el 

proceso de revisión bibliográfica.  

• Realizar la síntesis de los artículos revisados en la lectura crítica. 

• Ofrecer el soporte y coordinación durante el proceso de elaboración de recomendaciones 

realizada por el GAG. 

• Redactar el documento final. 

El asesor metodológico y secretaria técnica lo ha realizado: 

GOC Networking 

C/ Josep Irla i Bosch 5-7, 1ª pl. 08034 Barcelona. Tel. 93 205 27 27 

http://www.gocnetworking.com 

 

 Promotor y dirección 5.4

Sociedad Valenciana de Reumatología (SVR) 

Avda. de la Plata, 34 

46013 Valencia - España 

  

http://www.gocnetworking.com/
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 Revisores externos 5.5

Los revisores externos son profesionales clínicos, expertos en metodología, pacientes o representantes de 

algún target deficitario o inexistente en el GAG que, eventualmente, pueden formar parte de los 

participantes de la actualización de la guía. Su participación tiene lugar al final del proceso de elaboración de 

la guía, antes de la edición del texto; por tanto, su reclutamiento puede ser posterior. Puede incluir: 

• Profesionales sanitarios o no sanitarios, con conocimientos y experiencia en el tema objeto de la 

GPC.  

• Pacientes o cuidadores, que permiten incorporar una perspectiva diferente a la clínica. 

Esta guía podrá ser sometida a revisión externa si se considera oportuno. 

6 Metodología 

 Método de obtención de la guía original (año 2012) 6.1

La versión original de la guía fue realizada mediante metodología RAND/UCLA en lo que se refiere al diseño 

del proceso de consenso y siguiendo las recomendaciones del Manual metodológico para la elaboración de 

guías del SNS del año 2009, fundamentadas en el SIGN para la elaboración de recomendaciones y la 

categorización de los niveles de evidencia. De forma resumida, el método se basó en la evidencia científica y 

en el juicio colectivo y la experiencia clínica de un panel de expertos que combinaba la técnica Delphi con la 

de Grupos Nominales. Para ello, un panel de expertos acordó un índice temático con las preguntas clínicas 

que debía abordar la guía. Para poder responder a las preguntas, se realizó una búsqueda bibliográfica, una 

síntesis de las publicaciones relevantes que podían dar respuesta a cada pregunta y una propuesta de 

recomendaciones asociadas a cada pregunta. El panel de expertos valoró individualmente cada propuesta, 

votando SÍ cuando estaban conformes y NO cuando no lo estaban. Se agruparon los votos en ambas 

respuestas y se calcularon los porcentajes de acuerdo del SÍ. El porcentaje de acuerdo necesario para 

consensuar una recomendación se estableció del mismo modo que el de la actual guía (ver Definición del 

porcentaje de acuerdo del apartado 1.1.1 Proceso de consenso). Finalmente, se celebró una reunión 

presencial final para debatir los puntos no consensuados y los comentarios relevantes. 

 Método de actualización de la guía 6.2

Para la actualización de la presente guía se ha tomado como referencia el Manual para la elaboración de GPC 

del Ministerio de Salud 2016, cuyo capítulo 13 trata sobre la actualización de una guía19, aunque el proceso 

fue ligeramente adaptado para hacerlo más viable en un periodo de tiempo corto. A efectos de no complicar 

el proceso de actualización y de mantener unos criterios homogéneos a lo largo de todo el documento, 

algunos aspectos metodológicos de la versión de 2012 (como la valoración general de los estudios, el 
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sistema de graduación de las evidencias y de las recomendaciones mediante SIGN) se han mantenido en esta 

versión. En los siguientes apartados se describe en proceso en mayor detalle. 

 Fases de la actualización de la guía 6.3

Esquema general del proceso: 

 

 

FASE 1 

6.3.1 Definición de la actualización 

En esta fase se establecieron o revalidaron los objetivos y criterios marco de la guía a actualizar, 

considerando si ha cambiado algún aspecto o si se amplía el enfoque de algún bloque de la guía. En esta fase 

se identificaron los aspectos principales de la actualización (justificación, objetivos, población diana, ámbito 

de aplicación, temática de la guía, participantes y metodología). La actualización de la guía se centró en el 

tratamiento farmacológico con biológicos, aunque se apuntó la necesidad de incluir algunos aspectos 

relevantes de nuevas moléculas recientemente aprobadas para el tratamiento de las patologías reumáticas. 

6.3.2 Constitución del grupo de trabajo  

En esta fase, se definieron los integrantes del Grupo Actualizador de la Guía (GAG). Para su participación, se 

ha valorado positivamente la autoría de la versión anterior de la guía, su experiencia en el manejo de 

biológicos para las patologías articulares crónicas incluidas en la guía, su interés y su independencia de 

opinión. Algunos de los autores de la guía original de 2012 también han participado en esta actualización. 
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6.3.3 Protocolo de actualización  

El protocolo de actualización incluye los diferentes pasos seguidos para la actualización de la guía e 

identificados en el punto 7.1.1 Definición de la actualización. Asimismo, se detalla el proceso metodológico 

seguido para la actualización, que está fundamentado en el Manual para la elaboración de GPC del 

Ministerio de Salud 2016 19, con alguna adaptación. 

6.3.4 Mapeo y priorización de preguntas  

Mapeo y priorización de preguntas de forma individual 

Para el cribado de las preguntas a actualizar en esta guía, se consideraron prioritariamente aspectos relativos 

al uso de biológicos en las enfermedades reumatológicas incluidas en la guía, si bien se apuntó la necesidad 

de incluir algunos aspectos relevantes de nuevas moléculas recientemente aprobadas para el tratamiento de 

las patologías reumáticas.  

Se realizó una matriz de preguntas que fueron enviadas al GAG, con el fin de que identificaran si eran 

vigentes, requerían revisión o era necesario retirarlas por haber quedado obsoletas. Para aquellas que se 

debían revisar, se solicitó la prioridad con la que debía abordarse la revisión (prioridad alta, media o baja). 

Para la prioridad, se solicitó considerar la aparición de nuevos principios activos, la relevancia de la pregunta 

para la práctica clínica, el volumen y patrón de publicaciones que se incluyó en la versión original, el volumen 

y patrón de publicaciones esperado a partir de la anterior versión (conocimiento de uno o más estudios en 

marcha/publicaciones), la inclusión de recomendaciones con grado de recomendación bajo o que pudiera 

ser provisional, o la disponibilidad de recursos. También se recogieron propuestas de nuevas preguntas no 

incluidas en la primera versión de la guía y que se consideraron de interés para esta nueva versión.  

Sesión de trabajo de selección de preguntas a actualizar 

Se realizó una reunión entre el grupo GAG y el asesor metodológico, con el fin de presentar y validar la 

metodología, debatir la priorización de preguntas según los resultados del cuestionario previo, debatir la 

inclusión de preguntas nuevas, validar el cronograma y las funciones de cada experto. Tras esta reunión el 

número de preguntas que se acordó inicialmente revisar se muestran en la siguiente tabla3:  

Tabla 1 Número preliminar de preguntas a actualizar/nuevas por bloque temático.  

 

BLOQUE 
SELECCIÓN PARA 

REVISAR 
NUEVAS TOTAL 

Recomendaciones 

generales 

6 12 18 

                                                           

3
 Tras el proceso completo de consenso, hubo algunas preguntas que se fusionaron o eliminaron. Del mismo modo, 

alguna pregunta no prevista actualizar se consideró necesario hacerlo por la relación con el resto de preguntas que sí 
habían sido seleccionadas. El detalle de las preguntas efectivamente revisadas se incluye en el apartado 9.1 Principales 
diferencias con la versión de 2012. 
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Recomendaciones AR 6 1 7 

Recomendaciones 

APs 

3 3 6 

Recomendaciones EA 8 0 8 

TOTAL 23 16 39 

 

FASE 2 

6.3.5 Revisión de la evidencia 

Durante esta fase se realizaron las siguientes actividades: 

Identificación de nueva evidencia 

• En las preguntas a revisar, se realizó una búsqueda bibliográfica restrictiva en Pubmed, utilizando 

la misma estrategia de búsqueda que se usó en la primera búsqueda, cuando esto fue posible. Se 

ejecutó la búsqueda bibliográfica desde el año en el que se realizó la anterior búsqueda en 

adelante, con el filtro de idioma inglés y castellano. Se aplicaron criterios de prioridad de 

consensos, guías y revisiones sistemáticas. En caso de no haber información relevante, se amplió 

a ensayos clínicos o estudios observacionales. 

• Para las preguntas nuevas se realizó una búsqueda específica, intentando utilizar al menos un 

término Mesh, sin filtro temporal y con el filtro de idioma inglés y castellano. Se aplicaron 

criterios de prioridad de consensos, guías y revisiones sistemáticas. En caso de no haber 

información relevante, se amplió a ensayos clínicos y estudios observacionales. 

• Se realizó una búsqueda adicional de Guías de Práctica Clínica recientes y de calidad (en ACR, 

EULAR y SER, principalmente). 

• También se realizó una búsqueda de documentos específicos de la Agencia Europea del 

Medicamento (EMA). 

• Finalmente, se solicitó a los expertos y colaboradores publicaciones de su conocimiento que 

pudieran ser relevantes para la guía. 

Una vez realizada la búsqueda bibliográfica, el listado de artículos resultante se analizó para la selección de 

las publicaciones a revisar. Estas publicaciones fueron seleccionadas en base al título y abstract para su 

lectura completa. Finalmente, se obtuvo un total de 54 publicaciones/documentos para su lectura completa. 

Lectura y síntesis de las publicaciones priorizadas 

Se realizó la lectura y síntesis de las publicaciones priorizadas como relevantes y claves para dar soporte a la 

modificación de las recomendaciones. Para sintetizar la información de los estudios seleccionados, se 

utilizaron plantillas de síntesis bibliográfica que incluyeron una breve descripción del estudio/trabajo, diseño 

y pacientes, intervenciones utilizadas, resultados principales y conclusiones. Los estudios fueron clasificados 
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según la calidad del trabajo (++,+, -), según una clasificación sencilla del SIGN. No se clasificaron las 

revisiones, las guías u otros documentos similares. 

Tabla 2 Valoración general del estudio según SIGN.  

Valoración general del estudio 

++ 

Se han cumplido todos o la mayoría de los criterios de calidad metodológica. 
En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy poco probable que 
dicho incumplimiento pueda afectar a las conclusiones del estudio o revisión. 

+ 
Se han cumplido algunos de los criterios de calidad metodológica. Se considera 
poco probable que los criterios que no se hayan cumplido o que no se 
describen de forma adecuada puedan afectar a las conclusiones 

- 
Se han cumplido solo unos pocos criterios de calidad metodológica, o ninguno 
de ellos. Se considera probable o muy probable que esto afecte a las 
conclusiones.  

 

Cribado y clasificación de las referencias según la prioridad 

Las referencias que se identificaron para cada pregunta priorizada, se clasificaron en tres categorías, con el 

fin de facilitar a los expertos la necesidad de actualizar las preguntas a revisar: 

1. Referencias no pertinentes: referencias no relacionadas con el tema de interés o cuyo diseño de 

estudio no es adecuado para responder a la pregunta clínica. Estas referencias no serán 

concluyentes para la actualización de las preguntas, es decir, sólo se actualizarán las preguntas que 

tengan referencias relevantes o claves. 

2. Referencias relevantes: referencias relacionadas con el tema de interés y con un diseño de estudio 

adecuado para responder a la pregunta clínica que se pueden utilizar para actualizar una 

recomendación pero que no necesariamente desencadenan una modificación por sí mismas. Pueden 

servir como referencias nuevas identificadas que siguen apoyando las recomendaciones originales 

(pregunta clínica vigente).  

3. Referencias clave: referencias relevantes que potencialmente podrían conllevar una modificación de 

las recomendaciones por sí mismas. Se incluyen ensayos clínicos de calidad, estudios de mayor 

calidad que las referencias incluidas en la versión original y actualizaciones de guías clínicas que 

previamente se hubieran usado para responder una pregunta. 

6.3.6 Modificación de las recomendaciones 

Los miembros del GAG con el soporte del equipo metodológico, y basándose en el documento de síntesis de 

la literatura así como en los artículos completos, realizaron las modificaciones oportunas en las 

recomendaciones susceptibles de actualización o elaboraron nuevas recomendaciones para las preguntas 

nuevas identificadas en las fases previas.  
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6.3.7 Proceso de consenso 

Evaluación individual 

En esta fase se realizó una valoración individual de las respuestas y recomendaciones modificadas por el 

GAG. Para ello: 

1. Se construyó un formulario online a través del cual cada miembro del GAG, valoró de forma 

individualizada la información remitida expresando su grado de acuerdo o desacuerdo a cada una de 

las modificaciones a las conclusiones o recomendaciones de las preguntas priorizadas para la 

actualización o de las preguntas nuevas. 

2. Para cada recomendación o conclusión expresaron su grado de acuerdo o desacuerdo mediante una 

escala Likert del 1 al 4 (siendo 1 muy en desacuerdo y el 4 muy de acuerdo). Además pudieron 

expresar los motivos por los cuales discrepaban con cada una de las recomendaciones o 

conclusiones. 

Análisis de los resultados 

Posteriormente a la valoración individual por parte del GAG se analizaron dichas respuestas. Se agruparon 

los “muy en desacuerdo” y los “en desacuerdo” (votos 1 + 2) y se identificaron como “desacuerdo”. De la 

misma manera se agruparon los “de acuerdo” y los “muy de acuerdo” (3 + 4) como “acuerdo”. El grado de 

acuerdo se expresó como porcentaje de los “acuerdos” en relación con el total de respuestas. 

Definición del porcentaje de acuerdo 

 Se aceptaron las recomendaciones en las que el porcentaje de acuerdo fue como sigue: 

• Recomendación aceptada por unanimidad: Cuando todo el panel de expertos está de acuerdo al 

100%. 

• Recomendación aceptada por consenso: Cuando al menos el 80% del panel de expertos está de 

acuerdo, sin alcanzar la unanimidad. 

• Recomendación en discrepancia: Cuando solamente entre el 60% y el 79% está de acuerdo con la 

recomendación. 

• Recomendación rechazada: Cuando menos del 60% del panel de expertos está de acuerdo con la 

recomendación. 

Sesión presencial de consenso 

En esta fase el equipo metodológico y el GAG se reunieron para cerrar el proceso de consenso. Se 

debatieron las preguntas con disenso/rechazo, procediendo a la modificación de su redactado cuando se 

consideró oportuno y se volvieron a votar mediante un sistema de televotación. También se tuvieron en 

cuenta los comentarios de especial interés de preguntas consensuadas. Las recomendaciones se aceptaron o 

rechazaron según el porcentaje de acuerdo definido previamente. En algún caso concreto, el GAG acordó 

fusionar alguna pregunta o eliminarla.  
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6.3.8 Elaboración del informe final 

En el presente informe final se incluyen tanto las preguntas vigentes (no actualizadas y, por tanto, de la 

versión del año 2012 pero que no han requerido de actualización), como las de la versión de 2012 (no 

revisadas), las nuevas y las actualizadas (versión de 2018).  En alguna recomendación o pregunta actualizada 

en esta versión, los expertos realizaron aportaciones posteriores a la validación de grupo. Debido a que 

metodológicamente no se podían hacer modificaciones de texto de forma individual, se ha optado por 

presentar esos comentarios como notas debajo de la recomendación o texto referido. 

 Sistema de graduación de las evidencias 6.4

Para la categorización del nivel de evidencia (NE) evaluado, se ha utilizado el mismo sistema que se utilizó en 

la versión de 2012, es decir, el sistema SIGN modificado. Esto es, la clasificación propia del SIGN para los 

estudios de intervención, tratamiento y pronóstico y la del sistema Oxford para las consultas relativas a 

diagnóstico (Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford o CMBE)20, con el fin de evitar la natural 

infraestimación del SIGN en este tipo de evidencias. La escala de SIGN utiliza dos atributos para evaluar la 

calidad de la evidencia científica (nivel de evidencia): el diseño del estudio y el riesgo de sesgo. Para la 

clasificación del diseño del estudio se utilizan los números del 1 al 4. El número 1 corresponde a ensayos 

clínicos o a revisiones sistemáticas de estos ensayos, y el 4 a la opinión de expertos. Para evaluar el riesgo de 

sesgo se utilizan signos que informan sobre el grado de cumplimiento de los criterios clave relacionados con 

ese potencial riesgo (++, + y -) (ver tablas siguientes). 

Tabla 3 Niveles de evidencia científica para preguntas de intervención, tratamiento y pronóstico.  

Niveles de evidencia científica  

1++ 
Metaanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o 
ensayos clínicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.  

1+ 
Metaanálisis bien realizados, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o 
ensayos clínicos bien realizados con poco riesgo de sesgo. 

1- 
Metaanálisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o ensayos clínicos 
bien realizados con alto riesgo de sesgo. 

2++ 
Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y 
controles. Estudios de cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de 
sesgo y con alta probabilidad de establecer una relación causal. 

2+ 
Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de 
sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una relación causal. 

2- 
Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo 
significativo de que la relación no sea causal. 

3 Estudios no analíticos, como informes de casos y series de casos. 

4 Opinión de expertos. 
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Tabla 4 Grado de recomendación (GR) para preguntas de intervención, tratamiento y pronóstico.  

Grados de recomendación  

A 

Al menos un metaanálisis, revisión sistemática o ensayo clínico como 1++ y 
directamente aplicable a la población diana de la guía; o un volumen de 
evidencia científica compuesto por estudios clasificados como 1+ y con gran 
consistencia entre ellos. 

B 

Un volumen de evidencia científica compuesta por estudios clasificados como 
2++, directamente aplicable a la población diana de la guía y que demuestran 
gran consistencia entre ellos; o evidencia científica extrapolada desde estudios 
clasificados como 1++ ó 1+. 

C 

Un volumen de evidencia científica compuesta por estudios clasificados como 
2+, directamente aplicables a la población diana de la guía y que demuestran 
gran consistencia entre ellos; o evidencia científica extrapolada desde estudios 
clasificados como 2++. 

D 
Evidencia científica de nivel 3 ó 4; o evidencia científica extrapolada desde 
estudios clasificados como 2+. 


Práctica recomendada, basada en la experiencia clínica y el consenso del 
equipo redactor. 

Los estudios clasificados como 1- y 2- no deben usarse en el proceso de elaboración de 
recomendaciones por su alto potencial de sesgo. 

Tabla 5 Niveles de evidencia para preguntas de diagnóstico.  

Niveles de evidencia científica 

Ia Revisión sistemática con homogeneidad de estudios de nivel 1. 

Ib Estudios de nivel 1. 

II 
Estudios de nivel 2.  
Revisión sistemática de nivel 2. 

III 
Estudios de nivel 3.  
Revisión sistemática de estudios de nivel 3. 

IV Consenso, opiniones de experto sin valoración crítica explícita 

Estudios de nivel 1 
Comparación enmascarada con una prueba de referencia (“patrón oro”) válida. 
Espectro adecuado de pacientes. 

Estudios de nivel 2 

Población no representativa (la muestra no refleja la población donde se 
aplicará la prueba). 
Comparación con el patrón de referencia (“patrón oro”) inadecuado (la prueba 
que se evaluará forma parte del patrón oro o el resultado de la prueba influye 
en la realización del patrón oro). 
Comparación no enmascarada. 

Estudios de nivel 3 Presentan dos o más de los criterios descritos en los estudios de nivel 2. 
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Tabla 6 Grado de recomendación para preguntas de diagnóstico. 

Nivel de evidencia 
Grado de 

recomendación 

Ia o Ib A 

II B 

III C 

IV D 
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7 Calendario 

El proceso de actualización de la guía se ha llevado a cabo entre marzo de 2017 y julio de 2018. 
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8 Resultados 

 Principales diferencias con la versión de 2012 8.1

En esta actualización se acordó sustituir la espondiloartritis de la versión de 2012 por espondiloartritis axial 

(que incluye la espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial no radiográfica). En la versión de 2012 se 

incluía el término genérico espondiloartritis pero otras preguntas se referían específicamente a la 

espondilitis anquilosante. Debido a que solo se han revisado algunas preguntas específicas dentro del bloque 

de esta patología, solo se ha cambiado al término espondiloartitis axial las preguntas revisadas. El resto de 

preguntas del 2012 siguen manteniendo su referencia a la espondilitis anquilosante o espondiloartitis 

(general) debido a que la evidencia que la soporta hacía referencia a los términos previos. 

Del mismo modo, en el 2012 se hacía referencia frecuentemente al uso de anti-TNF. La aparición en los 

últimos años de fármacos biológicos que no actúan con el mismo mecanismo de acción, hace necesario 

ampliar el término a “terapia biológica”. Sin embargo, las preguntas no revisadas del 2012 que incluían el 

término “anti-TNF” no se han modificado a “terapia biológica” debido a que tampoco se modifican las 

evidencias incluidas. 

En las siguientes tablas se incluyen las preguntas que se recogen en este informe clasificadas como: 

actualizadas, vigentes, nuevas y 2012 (preguntas no revisadas) para cada uno de los apartados de la guía, 

con el fin de facilitar al lector las principales diferencias con la versión de 2012. Este listado difiere 

ligeramente de los acuerdos alcanzados en la primera reunión del mapeo de preguntas (tabla 1) debido a 

que una vez se dispuso de la evidencia científica analizada, fueron necesarias algunas modificaciones 

adicionales. 
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BLOQUE GENERAL 

PREGUNTA / APARTADO / SUBAPARTADO ESTATUS 

P1. ¿Qué son las enfermedades articulares inflamatorias crónicas? 2012 

P2. ¿Qué consecuencias comporta ser una persona que padece una de estas enfermedades? 2012 

P3. ¿Afecta a muchas personas? 2012 

P4. ¿Cuál es la trascendencia médica que aportan las terapias biológicas a las personas que 
padecen estas enfermedades articulares crónicas?   

2012 

P5. ¿Qué nuevo escenario terapéutico abren las terapias biológicas? 2012 

P6. ¿Qué son los FAME? ACTUALIZADA 

P7. ¿Qué se entiende por FAME convencional? 2012 

P8. ¿Qué son las terapias biológicas? VIGENTE 

P9. ¿Qué productos constituyen las terapias biológicas con indicación específica para las 
enfermedades articulares inflamatorias crónicas, incluidas en esta revisión? 

ACTUALIZADA 

P10. ¿Quién es el responsable de la indicación, seguimiento y control de estos enfermos? 2012 

P11. ¿Qué aspectos se deben considerar y evaluar previamente a la administración de la terapia 
biológica? 

VIGENTE 

P12. ¿Qué serologías deben realizarse previamente a la administración de la terapia biológica? NUEVA 

NA. 8.3.5.3 Planificación de la terapia biológica. 2012 

NA. 8.3.5.4 Información al paciente ante la prescripción de terapia biológica. 2012 

P13. Respecto a la TBC, ¿qué precauciones son convenientes considerar ante la necesidad de 
instaurar un tratamiento con agentes biológicos? 

ACTUALIZADA 

P14. ¿En qué situaciones será considerada la posibilidad de iniciar un tratamiento preventivo para 
la infección de la TBC? 

2012 

P15. Si se evidencia el antecedente de un adecuado tratamiento para la TBC, ¿cómo actuar? VIGENTE 

P16. ¿Cómo actuar ante pacientes previamente vacunados (BCG)? ACTUALIZADA 

P17. Vacunación preventiva previa a la administración de la terapia biológica VIGENTE 

P18. ¿Cómo se procede ante la prescripción de la terapia biológica en una mujer embarazada o 
en edad fértil? 

ACTUALIZADA 

P19. ¿Qué se debe considerar ante la decisión de retirar un FAME biológico? 2012 

NA. 8.3.6.1 Contraindicaciones. Infección activa VIGENTE 

P20. ¿Qué actitud debe proceder ante la aparición de una infección en el curso de la terapia 
biológica? 

VIGENTE 

P21. ¿Qué actitud considerar en pacientes con antecedentes de tumor sólido maligno? ACTUALIZADA 

P22. ¿Qué actitud considerar ante la aparición de cáncer durante el tratamiento? VIGENTE 

NA. 8.3.6.3 Contraindicaciones. Enfermedad desmielinizante. 2012 

NA. 8.3.6.4 Contraindicaciones. Vacunaciones con gérmenes vivos VIGENTE 

NA. 8.3.6.5 Contraindicaciones. Asociación de agentes biológicos VIGENTE 

P23. ¿Qué instrucciones son recomendables facilitar al paciente para el autocontrol de su 
prescripción con agente biológicos? 

2012 

P24. ¿Qué papel tiene la atención primaria en este tipo de monitorización? 2012 

P25. ¿Cómo enfocar la atención asistencial en la población inmigrante emergente en nuestra 
sociedad? 

VIGENTE 

P26. ¿Qué aspectos se deben considerar ante la retirada de la terapia biológica? 2012 
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P27. Ante una cirugía, ¿qué precauciones o recomendaciones debemos tener en cuenta en un 
paciente que está tomando biológicos? 

NUEVA 

P28. ¿Qué expresión clínica debe hacer sospechar, cuadro compatible de amiloidosis? 2012 

P29. ¿Cómo proceder ante un cuadro compatible de amiloidosis? 2012 

P30. ¿Cómo proceder ante un cuadro compatible de depresión? VIGENTE 

P31. ¿Cómo prevenir la reactivación VHB/C? 2012 

NA. 8.3.8.4 Virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) VIGENTE 

NA. 8.3.8.5 Reactivación de tuberculosis en pacientes con AR 2012 

8.3.8.6 Concomitancia con enfermedad pulmonar intersticial subyacente ACTUALIZADA 

P32. ¿Qué precauciones se deben considerar en pacientes con insuficiencia cardíaca ante la 
necesidad de terapia biológica? 

2012 

NA. 8.3.9 Consideraciones legales ante la prescripción de la terapia biológica. VIGENTE 

P33. ¿Qué condiciones técnicas debe considerar la prescripción de cualquier agente biológico? VIGENTE 

P34. ¿Qué obligaciones asumimos respecto al registro Nacional de Farmacovigilancia? VIGENTE 

P35. ¿Qué son los fármacos biosimilares? NUEVA 

P36. ¿Qué productos constituyen los FAMEbs con indicación específica para las enfermedades 
articulares inflamatorias crónicas incluidas en esta revisión? 

NUEVA 

P37. ¿Qué datos sobre eficacia se dispone de los FAMEbs en comparación con el FAMEbo? NUEVA 

P38. ¿Se pueden intercambiar los FAMEbs con el FAMEbo? NUEVA 

P39. ¿En qué perfiles de pacientes se puede administrar un FAMEbs en lugar del FAMEbo? NUEVA 

P40. ¿Qué son los FAMEst? NUEVA 

P41. ¿Qué productos constituyen los FAMEst con indicación específica para las enfermedades 
articulares inflamatorias crónicas incluidas en esta revisión? 

NUEVA 

P42. ¿En qué patologías tienen indicación los FAMEst? NUEVA 

P43. ¿En qué escalón terapéutico se recomienda el uso de los FAMEst? NUEVA 

P44. ¿Qué rasgos de toxicidad/seguridad presentan los FAMEts? ¿Existen  diferencias entre 
ellos? 

NUEVA 
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BLOQUE AR 

PREGUNTA / APARTADO / SUBAPARTADO  ESTATUS 

P45. ¿Cómo clasifica la EULAR/ACR, la enfermedad? 2012 

P46. ¿Qué aspectos deben ser considerados en la 1ª evaluación clínica de un paciente con orientación 
diagnóstica de posible AR? 

2012 

P47. ¿Qué es la evaluación estandarizada de la AR? 2012 

P48. ¿Cómo clasificamos el grado de actividad inflamatoria? 2012 

P49. ¿Cómo define remisión la ACR/EULAR? 2012 

P50. ¿Qué valores de los índices de actividad compuestos son los recomendados para considerar el grado 
de actividad y la situación de remisión? 

2012 

P51. ¿Por qué se requieren estos índices cuantitativos en la evaluación estandarizada de la AR? 2012 

P52. ¿Cuándo realizamos una evaluación objetiva de los pacientes con AR? 2012 

P53. ¿Con qué criterios se establecerá la periodicidad de estas pruebas? 2012 

P54. ¿Con qué criterios prioritarios se indicaría la necesidad de realizar una ecografía (ECO)? 2012 

P55. ¿Con qué criterios prioritarios se indicaría la necesidad de realizar una resonancia magnética? 2012 

P56. ¿Cómo evaluamos la capacidad funcional del paciente? 2012 

P57. ¿Qué aportan las determinaciones de anticuerpos ANTI-CCP2? 2012 

P58. ¿Cuál debería ser el objetivo en el tratamiento de la AR? 2012 

P59. ¿Qué pacientes son candidatos a terapia biológica? VIGENTE 

P60. ¿En qué circunstancias se puede considerar la terapia inicial con agentes biológicos? 2012 

P61. ¿Qué principios activos están comercializados en España con la indicación de uso potencial, como 
1ª prescripción en terapia biológica en pacientes con fracaso de FAME convencional? 

ACTUALIZADA 

P62. ¿Existe algún principio activo mejor que otro entre los que tienen indicación en terapia biológica 
para AR? 

ACTUALIZADA 

P63. ¿Cómo procedemos ante el fracaso terapéutico de la administración de un primer biológico  en 
pacientes con AR?   

ACTUALIZADA 

P64. ¿Qué entendemos por ventana de oportunidad terapéutica?    2012 

P65. ¿Cómo proceder ante una poliartritis que persiste más de 12 – 14 semanas?    2012 

P66. ¿Cuál sería el escenario terapéutico alternativo?   VIGENTE 

P67. ¿Cómo proceder ante una AR severa y con indicadores pronósticos de gravedad? 2012 

P68. ¿Qué se considera una respuesta adecuada a la terapia biológica, que permita la continuidad de estos 
tratamientos? 

2012 

NA 8.4.6 Monitorización de los pacientes con AR 2012 

P69. ¿Qué condiciones básicas debe cumplir la monitorización de un paciente? 2012 

P70. ¿Qué medidas pueden considerarse útiles para la prevención de infecciones? 2012 

P71. ¿Con qué periodicidad debe establecerse “a priori” la monitorización de un paciente con AR? 2012 

P72. ¿Qué aspectos debemos considerar ante la evaluación de la respuesta al tratamiento? 2012 

P73. ¿Qué deberemos considerar ante una recidiva debida a una retirada reciente de un FAME? VIGENTE 

P74. ¿Qué deberemos considerar ante  control insuficiente con biológico (monoterapia o combinación)? VIGENTE 

P75. ¿Cómo actuar en el caso de una inadecuada respuesta de la combinación TCZ + MTX? 2012 

P76. ¿Cómo actuar en el caso de una inadecuada respuesta a la combinación ABA + MTX? NUEVA 
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P77. ¿Cómo actuar en caso de no conseguir el objetivo terapéutico, pero si mantener una mejoría 
superior al 20% en la evaluación integral de la enfermedad? 

ACTUALIZADA 

P78. ¿Cómo actuar en casos de remisión? 2012 

P79. ¿Cómo actuar ante la aparición  de procesos desmielinizantes en el paciente con terapia biológica? VIGENTE 

P80. ¿Qué actitud considerar ante la aparición durante el tratamiento de una citopenia grave? VIGENTE 

8.4.8.1 Naturaleza multidisciplinar de la atención asistencial. 2012 

8.4.8.2 Educación al paciente. 2012 

8.4.8.3 Asesoramiento especializado en terapia ocupacional 2012 

8.4.9.1 Consultas específicas de AR. 2012 

P81. Prioridad diagnóstica: “artritis de comienzo reciente”.  2012 

P82. Formación y protocolos asistenciales. 2012 

P83. Casos específicos de coordinación asistencial con atención primaria. 2012 
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BLOQUE APs  

PREGUNTA / APARTADO / SUBAPARTADO ESTATUS 

P84. ¿Qué es la APs? 2012 

P85. ¿Es una enfermedad frecuente en nuestro país? 2012 

P86. ¿Cómo se diagnóstica? 2012 

P87. ¿Todas las APs son susceptibles de la misma estrategia terapéutica? 2012 

P88. ¿Quién es el responsable de establecer el diagnóstico de certeza de la APs? 2012 

P89. ¿Con qué criterio se realiza la evaluación clínica antes de instaurar la terapia biológica? 2012 

P90. ¿Cómo podemos clasificar la APs? 2012 

P91. ¿Cómo asociamos la evaluación clínica de la enfermedad al pronóstico?   2012 

P92. Ante una 1ª evaluación de los pacientes psoriásicos, ¿es conveniente algún tipo de prueba 
complementaria de control? 

2012 

P93. ¿Cómo sistematizamos la evaluación clínica ante la actividad articular periférica de la enfermedad? 2012 

P94. ¿Qué se considera enfermedad activa en la APs de predominio periférico? 2012 

P95. ¿Cómo sistematizamos la evaluación clínica ante la actividad articular de predominio axial de la 
enfermedad? 

2012 

P96. ¿Qué índices de actividad son adecuados considerar para la evaluación de la progresión de la 
enfermedad axial? 

2012 

P97. ¿Qué se considera enfermedad activa en la APs de predominio axial? 2012 

P98. ¿Cuál debe ser el objetivo de la terapia con agentes biológicos en estos pacientes? VIGENTE 

P99. ¿Qué se considera fracaso terapéutico? 2012 

P100. ¿Qué se considera mínima actividad de la enfermedad (MAE) en la APs de predominio periférico? 2012 

P101. ¿Qué se considera respuesta clínica aceptable al tratamiento en la APs de predominio periférico? 2012 

P102. ¿Qué se considera fracaso terapéutico desde una perspectiva clínica? 2012 

P103. ¿Qué se considera mínima actividad de la enfermedad (MAE) en la APs de predominio axial? 2012 

P104. ¿Qué se considera respuesta aceptable al tratamiento en la APs de predominio axial? 2012 

P105. ¿Qué se considera respuesta de remisión clínica, al tratamiento en la APs de predominio axial? 2012 

P106. ¿Qué criterios determinan el abordaje inicial de la APs de predominio periférico? 2012 

P107. ¿Qué criterios determinan el abordaje inicial de la APs de predominio axial? 2012 

8.5.5 Criterios de indicación de la terapia biológica en APs VIGENTE 

P108. ¿En qué condiciones específicas se considerará la prescripción de la tb, en pacientes con APs de 
predominio periférico? 

2012 

P109. ¿En qué condiciones específicas se considerará la prescripción de la terapia biológica, en pacientes 
con APs de predominio axial? 

2012 

P110. ¿Qué ocurre si no se ha completado adecuadamente el tratamiento previo o han existido errores en 
las pautas de prescripción del mismo, ante la posibilidad de la prescripción de la terapia biológica? 

VIGENTE 

P111 En APs, ¿es necesario descartar una EII antes de iniciar un tratamiento con un FAMEb en las 
espondiloartritis no asociadas a EEIC (enfermedad inflamatoria intestinal crónica)?   

NUEVA 

8.5.6.1 Evidencias básicas en terapia biológica sobre pacientes con APs ACTUALIZADA 

P112. ¿Qué aporta la terapia biológica a estos pacientes? 2012 

P113. ¿Qué FAME biológicos presentan indicación aprobada en nuestro SNS? ACTUALIZADA 
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P114 En APs, ¿existen evidencias de diferente respuesta entre biológicos en pacientes con entesitis, 
dactilitis, lesión cutánea extensa o ungueal? 

NUEVA 

P115. En caso de coexistencia de EII y APs, ¿qué fármacos biológicos serán de utilización preferente? NUEVA 

8.5.7 Criterios de elección del agente biológico ACTUALIZADA 

P116. ¿Qué particularidades se han de considerar en la monitorización de la APs? VIGENTE 

P117. ¿Con qué periodicidad se recomienda monitorizar la respuesta a la terapia biológica? 2012 

P118. ¿Cómo proceder ante una respuesta mínima a la terapia biológica? 2012 

P119. ¿Cómo valorar la respuesta mínima en pacientes con patrón periférico oligoarticular a la terapia 
biológica? 

2012 

P120. ¿Cómo proceder ante una respuesta de remisión? 2012 

P121. ¿Cómo proceder ante la presencia de manifestaciones en piel y uñas? 2012 
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BLOQUE ESPONDILOARTRITIS AXIAL 

PREGUNTA / APARTADO / SUBAPARTADO ESTATUS 

P122. ¿Qué es la espondiloartritis? 2012 

P123. ¿Qué enfermedades incluye el término espondiloartritis axial? ACTUALIZADA 

8.6.2.1 Responsabilidad profesional en la evaluación clínica del paciente 2012 

P124. ¿Qué criterios clínicos pueden aproximar el diagnóstico precoz de estas enfermedades? 2012 

P125. ¿Qué aportan las tecnologías de la imagen al diagnóstico precoz? 2012 

P126. ¿Qué son los criterios de nueva york modificados? 2012 

P127. ¿Qué son los criterios de AMOR y de la ESSG? 2012 

P128. ¿Qué criterios son los más aconsejables para establecer el diagnóstico de EsA? 2012 

P129. ¿Qué criterios son los más aconsejables para establecer el diagnóstico de artritis reactiva (Are)? 2012 

P130. ¿Cómo alcanzar el diagnóstico de espondiloartritis? 2012 

P131. ¿Cómo abordaremos la evaluación clínica de un paciente con la sospecha diagnóstica de 
espondiloartritis? 

2012 

P132. ¿Cómo abordaremos la exploración física de un paciente con la sospecha diagnóstica de 
espondiloartritis? 

2012 

P133. ¿Cuál es la utilidad de las evaluaciones clínicas específicas en pacientes con la sospecha diagnóstica 
o diagnóstico de espondiloartritis? 

2012 

P134. ¿Utilidad de las evaluaciones en la calidad de vida de estos pacientes? 2012 

P135. ¿Cómo manejar la comorbilidad con la osteoporosis de estos pacientes? 2012 

P136. ¿Cómo manejar la comorbilidad cardiovascular de estos pacientes? 2012 

P137. ¿Cuál es el objetivo de la terapia biológica en los pacientes con espondiloartritis? VIGENTE 

P138 (antigua 127) ¿Cómo evaluamos la respuesta al tratamiento en los pacientes con espondiloartritis? 2012 

P139. ¿Qué fame biológicos presentan indicación aprobada en nuestro SNS para el tratamiento de la 
espondiloartritis axial? 

ACTUALIZADA 

P140. ¿Cuándo se considera iniciar la terapia biológica en espondiloartritis axial no radiográfica? ACTUALIZADA 

P141. ¿Cuándo se considera iniciar la terapia biológica en espondiloartritis? ACTUALIZADA 

P142 (antigua 130) ¿Qué criterios deben considerarse para elegir el biológico concreto, al iniciar el 
tratamiento con FAMEb en pacientes con espondiloartritis? 

ACTUALIZADA 

P143. ¿Qué principios y fundamentos deben considerarse ante la elección de cualquier agente biológico? 2012 

P144. ¿Qué aspectos se deben considerar respecto a la revisión del tratamiento previo de un paciente 
antes de iniciar tratamiento con agentes biológicos? 

VIGENTE 

P145. En EsA, ¿es necesario descartar una EII antes de iniciar un tratamiento con un FAMEb en las 
espondiloartritis no asociadas a EIIC (enfermedad inflamatoria intestinal crónica)?   

NUEVA 

P146. En caso de coexistencia de EII y EsA, ¿qué fármacos biológicos serán de utilización preferente? NUEVA 

P147. ¿Es conveniente intensificar la monitorización habitual de una terapia biológica en pacientes 
ancianos? 

VIGENTE 

P148. ¿Qué periodicidad se considera adecuada para constatar la respuesta a la terapia biológica en 
pacientes diagnosticados de  espondiloartritis axial? 

ACTUALIZADA 

P149. ¿Qué datos se consideran fundamentales para un adecuado seguimiento del plan terapéutico con 
agentes biológicos? 

2012 

P150. ¿Qué condiciones son recomendables en el registro de datos de seguimiento? 2012 
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P151. ¿Qué actitud se puede adoptar ante el fracaso terapéutico con un agente anti-TNFα? ACTUALIZADA 

P152. ¿Cómo valoramos la respuesta terapéutica en la forma axial? ACTUALIZADA 

P153. ¿Qué consideraciones se han de tener en cuenta ante la retirada de la terapia biológica? VIGENTE 

P154. ¿Qué actitud considerar ante la uveítis anterior aguda (UAA) asociada a la terapia biológica en 
pacientes con EsA? 

2012 

P155. ¿En qué situaciones se debe cuestionar la terapia biológica en pacientes con uveítis anterior aguda? 2012 

8.6.8 Particularidades en la gestión 2012 
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 Guía para la lectura de los resultados 8.2

Con el fin de facilitar una lectura ágil de los resultados de este informe, en este apartado de detalla el 

formato de presentación de los resultados, especialmente, las recomendaciones y conclusiones. En este 

documento se recogen las preguntas que han sido revisadas y actualizadas en esta versión, las que 

provienen de la versión de 2012 sin ser modificadas y las nuevas, exclusivas de esta versión. Para la correcta 

identificación de cada tipo de pregunta, recomendación o conclusión, se utilizan los siguientes símbolos: 

  

 

 NUEVAS: Preguntas o recomendaciones nuevas, no abordadas en la anterior versión de la guía.  

 VIGENTES: Preguntas o recomendaciones vigentes, para las que el GAG considera que no existen 

suficientes evidencias que conlleven una modificación necesaria.  

 ACTUALIZADAS: Preguntas o recomendaciones actualizadas, con nuevas evidencias y/o texto.  

 2012: Recomendaciones del informe de la versión del 2012 no revisadas en esta actualización pero 

que permanecen para dar coherencia al texto. 

Para cada pregunta se expone un texto explicativo de la evidencia disponible al respecto y se concluye con 

recomendaciones o conclusiones. Las recomendaciones y conclusiones de las preguntas tienen el siguiente 

formato, de diferente color en función del bloque en el que se encuentren (azul: recomendaciones 

generales, lila: recomendaciones para AR; verde: recomendaciones para APs y naranja: recomendaciones 

para EsA).  

A continuación, se muestra un ejemplo en azul:  

Recomendación / conclusión N. 1 100 % 

Texto de la recomendación 

Adaptada de 20-22 Referencias 55-57 NE/GR: 2+/C 

Cada recomendación o conclusión lleva un número identificativo propio y correlativo a lo largo de todo el 

texto y se identifica como NUEVA, VIGENTE, ACTUALIZADA o 2012. En el extremo superior derecho se 

encuentra el porcentaje de acuerdo tras la fase final de consenso (reunión final). En el cuerpo central se 

identifica el texto de la recomendación o conclusión. Debajo se encuentran las referencias bibliográficas y el 

NE y GR. Existen dos tipos de referencias: las primeras (extremo inferior izquierdo) se refieren a 

recomendaciones que se han extraído o adaptado de otras fuentes. En la parte inferior central, se identifican 

las referencias originales (o primarias), que han permitido elaborar la recomendación. No tienen por qué 
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estar disponibles estos dos tipos de referencias (según el caso concreto habrá una, otra o las dos) y pueden 

coincidir o no con las referencias del extremo inferior izquierdo. 

En algunas preguntas se incluyen también algunas evidencias de especial interés que se remarcan con un 

cuadro como el siguiente: 

Texto de la evidencia 

Referencias 1-5  NE: 2+/1+ 
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 Recomendaciones generales 8.3

8.3.1 Introducción 

El documento de recomendaciones de la Sociedad Valenciana de Reumatología para el manejo de la terapia 

biológica en personas que padecen patologías articulares inflamatorias crónicas, quiere ser un instrumento 

útil como marco de referencia científica, que aporte criterios guía, para adecuar y homogeneizar la toma de 

decisiones en el acceso y seguimiento a las terapias biológicas, a partir de la revisión sistematizada de las 

evidencias científicas publicadas. 

La Sociedad Valenciana de Reumatología quiere recalcar su compromiso en la defensa ecuánime de los 

derechos de las personas afectadas por estas enfermedades y de los profesionales que los asisten, así como 

su total disposición a colaborar con las Autoridades Sanitarias de la Comunidad Autónoma Valenciana, con el 

objetivo de optimizar la calidad asistencial y racionalizar la gestión y el consumo de recursos en un ámbito 

terapéutico tan trascendente en la vida de las personas que padecen estas enfermedades.    

8.3.2 Escenario actual 

Son enfermedades de carácter autoinmune, es decir, que en su desarrollo está involucrado el propio sistema 

de defensa del individuo, que puede atacar por error los propios tejidos de este. Son sistémicas, es decir, 

pueden afectar a otras estructuras del organismo, en este caso de forma característica a las articulaciones, y 

producen una inflamación crónica, que se expresa de manera variable toda la vida. Su origen es 

desconocido. 

La evolución natural de estas enfermedades conlleva una actividad inflamatoria crónica sobre las 

articulaciones, que por su cronicidad puede llegar a producir alteraciones estructurales de la anatomía de las 

articulaciones y partes blandas afines, que en algunos casos alcanzan una destrucción articular difícilmente 

recuperable. Estos daños articulares que pueden llegar a producir estas enfermedades sobre los pacientes, 

pueden prolongarse durante décadas y llegar a ser irreversibles, limitando progresivamente su capacidad 

funcional y calidad de vida, y pudiendo condenar al paciente a una incapacidad absoluta y mortalidad 

prematura. 

 PREGUNTA 01 

¿QUÉ SON LAS ENFERMEDADES ARTICULARES INFLAMATORIAS CRÓNICAS?  

 
PREGUNTA 02 

¿QUÉ CONSECUENCIAS COMPORTA SER UNA PERSONA QUE PADECE UNA DE ESTAS 
ENFERMEDADES? 
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En España afecta al 0,5% de la población adulta21, y puede presentarse a cualquier edad, aunque lo más 

frecuente en nuestro medio es que se manifieste y diagnostique entre los 30 y los 60 años.  

Hasta la aparición de la llamada terapia biológica (TB) estas enfermedades han sido consideradas crónicas y 

sin curación. Sin embargo, la aparición de estos nuevos principios activos ha representado una revolución en 

el tratamiento de las enfermedades reumáticas. El objetivo posible del tratamiento ha pasado a conseguir la 

remisión de la enfermedad, objetivo que se ha mostrado real en una proporción importante de enfermos, 

con las consecuencias que esta situación supone para la persona, entorno familiar y sistema sanitario.    

Cuando la remisión no es posible se debe controlar la actividad de la enfermedad lo mejor que se consiga, 

buscando el alivio sintomático y la preservación de la capacidad funcional, tanto para las actividades 

cotidianas como las laborales y manteniendo la calidad de vida. Además se debe perseguir enlentecer o 

detener la lesión estructural articular y prevenir la comorbilidad y la mortalidad relacionadas con la AR22. 

En relación con la AR, la terapia biológica (TB) ha aportado los primeros fármacos que han superado en 

eficacia al MTX, como fármaco de referencia en reumatología desde la década de los 80 del siglo pasado.  

En cuanto a la EA, prácticamente no se disponían de fármacos útiles a excepción de los antiinflamatorios no 

esteroideos (AINE), que por otro lado no eran capaces de enlentecer la evolución de la enfermedad en un 

elevado número de pacientes. 

En lo que respecta a la APs, la TB se ha mostrado más eficaz que los tratamientos habituales como el MTX o 

la leflunomida (LEF). 

La aparición de las citadas alternativas terapéuticas en los últimos años ha aportado beneficios clínicos y 

funcionales notables, que han influido en la mejora del pronóstico de la enfermedad, lo que a su vez ha 

contribuido a la modificación de la estrategia terapéutica, fundamentada en dos principios clave:  

• La utilización precoz de los FAME para un mejor control estricto de la enfermedad. 

• La determinación de un objetivo terapéutico concreto, como es, alcanzar la remisión o los 

mínimos grados de actividad inflamatoria posibles5-7.  

Por otro lado, la estimación de los costes generales de estas enfermedades y, en concreto, de las terapias 

biológicas, ha generado un considerable aumento del gasto sanitario en relación con los costes directos de 

 PREGUNTA 03 

¿AFECTA A MUCHAS PERSONAS? 

 
PREGUNTA 04 

¿CUÁL ES LA TRASCENDENCIA MÉDICA QUE APORTAN LAS TERAPIAS BIOLÓGICAS A LAS 
PERSONAS QUE PADECEN ESTAS ENFERMEDADES ARTICULARES CRÓNICAS?   

 PREGUNTA 05 

¿QUÉ NUEVO ESCENARIO TERAPÉUTICO ABREN LAS TERAPIAS BIOLÓGICAS? 
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estas enfermedades. Desde una perspectiva estrictamente sanitaria y asistencial, estos fármacos 

modificadores de la evolución de la enfermedad requieren de una monitorización estrecha en el manejo de 

la enfermedad y de la comorbilidad asociada, aunque no es menos cierto que comportan, en muchos casos, 

mejoras notables del impacto en costes directos e indirectos que estos enfermos suponen para el paciente, 

la familia y la sociedad.  

Esta realidad tiene que hacer reflexionar, tanto a médicos como gestores de la salud, así como a la propia 

administración  sanitaria, sobre lo que podríamos denominar la “ética de la eficiencia”, si entendemos esta 

como el cumplimiento, siempre de manera efectiva, de un objetivo bien definido, pero considerando que 

dicho objetivo incorpora contingentes de equidad, de manera que “no todo vale para minimizar costes”9. 

El cambio de estrategia terapéutica que supone la aparición de las terapias biológicas en el 
tratamiento de las enfermedades articulares inflamatorias crónicas, se fundamente en dos 
principios:  

 La utilización precoz de los FAME, para un control estricto de la enfermedad. 

 El establecimiento de un objetivo terapéutico concreto, basado en alcanzar la remisión 
de la enfermedad o limitar su actividad a unos grados de intensidad baja. 

Referencias 
5,9,22,23

  NE: 2+/1+ 

8.3.3 Concepto de FAME 

Durante décadas, la terapia antinflamatoria no esteroidea únicamente podía aportar un alivio sintomático 

marginal a estos pacientes, hasta que los avances en el conocimiento de nuevas indicaciones de fármacos ya 

conocidos, como el metrotexato, y el desarrollo de nuevas alternativas terapéuticas que abordaban de 

forma específica la fisiopatología, han permitido introducir el concepto de FAME. 

La aparición de biosimilares  y las nuevas moléculas de FAME sintéticos, precisan modificar esta pregunta. 

Smolen y cols realizaron una propuesta en el 201324. Asimismo, los nuevos datos aportados de la 

información de registro, hicieron que la EMA modificara la clasificación de FAME en este mismo sentido, 

incluyendo los conceptos de los nuevos biosimilares y de los  sintéticos “dirigidos” 25. 

Los FAME son fármacos que controlan los síntomas de la enfermedad y detienen o enlentecen la progresión 

del daño estructural. Son los únicos agentes que han mostrado capacidad para actuar contra las diferentes 

manifestaciones de estas enfermedades en estudios controlados. Existen cuatro grandes grupos de fármacos 

que reúnen estas características: los FAME sintéticos tradicionales o convencionales (FAMEcs), FAME 

sintéticos “targeted” (FAMEts), los biológicos (FAMEb) originarios (FAMEbo) y los biológicos biosimilares 

(FAMEbs)24,25. 
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Conclusión N. 1 92 % 

Los FAME se pueden clasificar en cuatro grupos: FAME convencionales sintéticos (FAMEcs), 
FAME sintéticos “targeted” (FAMEts), biológicos originarios (FAMEbo) y los biosimilares 
(FAMEbs). 

Adaptada de - Referencias 
24,25

 NE: no evaluable 

 

Son pequeñas moléculas de síntesis química, cuyo mecanismo de acción en ocasiones está mal definido o no 

actúan contra una diana terapéutica específica implicada en el proceso patogénico de la respuesta 

inmunitaria4.   

Los FAME son fármacos modificadores de la enfermedad, que han de demostrado mediante 
estudios controlados su capacidad para actuar contra las diferentes manifestaciones de las 
enfermedades en las que presenta indicación. 

Referencias 
4,5,9,22,23

  NE: 4 

8.3.4 FAME biológicos en España  

La EMA las define como los productos utilizados en el tratamiento de enfermedades, elaborados a partir de 

células cultivadas de bancos celulares, que han sido diseñadas de manera que actúan específicamente contra 

una diana terapéutica considerada importante en el proceso patogénico de la enfermedad. Se excluyen de 

esta definición, a modo de excepción, metabolitos microbianos como, por ejemplo, antibióticos, 

aminoácidos, hidratos de carbono y otras sustancias de bajo peso molecular4.  

La terapia biológica la constituyen productos utilizados en el tratamiento de enfermedades,  
elaborados a partir de células cultivadas en bancos celulares, diseñadas para actuar 
específicamente contra una diana terapéutica considerada importante en el proceso 
patogénico de la enfermedad. 

Referencias 
4,5,9,22,23

  NE: 4 
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En base a las nuevas indicaciones y a la llegada de nuevos fármacos biológicos, se incrementa el grupo de 

agentes terapéuticos disponibles. En la tabla que se presenta a continuación se resumen las características 

principales de los distintos principios activos para las diferentes indicaciones: AR, APs, espondiloartritis axial 

(EA y EspAx-nr), incluyendo ámbito de indicación, administración de referencia y mecanismo de acción25-43. 

Tabla 7 Principios activos biológicos con indicación en la AR, APs, EA y EspAx-nr. 

PRINCIPIO 

ACTIVO 
AR APs EA 

EspA

x-nr 

ADMINISTRACIÓN DE 

REFERENCIA 
MECANISMO DE ACCIÓN 

Abatacept 

(ABA) 
X X  

 
Vial de perfusión intravenosa 

de 30 min – semana 0, 2 y 4 y 

después cada 4 semanas 

Vía subcutánea – semanal 

Proteína de fusión que inhibe la 

coestimulación de los linfocitos T, 

a nivel del antígeno CD28 

Adalimumab 

(ADA) 
X X X X 

Vía subcutánea – semanas 

alternas 

Anticuerpo monoclonal inhibidor 

del TNF 

Anakinra 

(ANK) 
X   

 
Vía subcutánea  – diaria 

Antagonista del receptor humano 

para la interleucina 1 

Certolizumab 

(CER) 
X X X X 

Vía subcutánea – cada 2 o  

semanas 

Fragmento Fab' de un anticuerpo 

humanizado recombinante contra 

el TNF conjugado con 

polietilenglicol  

Etanercept 

(ETN) 
X X X X 

Vía subcutánea – 

1-2 dosis por semana 

Proteína humana que inhibe el 

TNF 

Golimumab 

(GLM) 
X X X X Vía subcutánea – mensual 

Anticuerpo monoclonal inhibidor 

del TNF 

Infliximab 

(IFX) 
X X X 

 Vial de perfusión intravenosa 

de 2h – semana 0, 2 y 6 y 

después cada 8 semanas 

Anticuerpo monoclonal inhibidor 

del TNF 

Rituximab 

(RTX) 
X   

 
Vial de perfusión intravenosa 

– ciclos de dos dosis cada 2 

semanas y después nuevos 

ciclos cada 24 semanas 

Anticuerpo monoclonal quimérico 

murino/humano con unión 

específica al antígeno CD20 de los 

linfocitos B 

Secukinumab 

(SCK) 
 X X 

 Vía subcutánea  – semana 0, 1, 

2, 3 y 4 y después 

mensualmente 

Anticuerpo monoclonal 

recombinante humano inhibidor 

de la interleucina 17A 
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Tocilizumab 

(TCZ) 
X   

 Vial de perfusión intravenosa 

de 1h – cada 4 semanas 

Vía subcutánea – semanal 

Anticuerpo monoclonal 

recombinante humanizado anti 

receptor de interleucina-6 (IL-6)  

Ustekinumab 

(UST) 
 X  

 Vía subcutánea – semana 0 y 4 

y después cada 12 semanas 

Anticuerpo monoclonal humano 

anti interleucinas IL-12 e IL-23. 

Sarilumab 

(SAR) 
X

1
   

 
Vía subcutánea – 200 mg cada 

2 semanas (en caso de 

aparición de neutropenia, 

trombocitopenia o elevación 

de enzimas hepáticas, 

reducción de dosis a 150 mg 

cada 2 semanas) 

Anticuerpo monoclonal 

recombinante selectivo anti 

receptor de interleucina-6 (IL-6) 

1
A fecha de redacción de este informe, sarilumab ya dispone de indicación para AR, que no disponía a fecha de la 

revisión bibliográfica ni votación de recomendaciones. 

No se incluye el nombre de la marca comercial. 

NOTA: Esta es una tabla genérica. Para más detalle, consultar las fichas técnicas. 

8.3.5 Consideraciones previas a la terapia biológica  

8.3.5.1 Responsabilidad de la indicación y seguimiento. 

Estas enfermedades se expresan de forma variable, en ocasiones insidiosa y enmascarada en una clínica 

inespecífica y anodina que puede pasar desapercibida a médicos no expertos en temas de inflamación, y 

enfermedades de etiopatogenia autoinmune. Si a ello se añade la naturaleza crónica de estas enfermedades, 

la potencial severidad de la propia enfermedad o de su comorbilidad y la importancia de una identificación 

precoz para un mejor pronóstico, para evaluar respuestas de oportunidad de los planes terapéuticos, parece 

oportuno considerar a los especialistas en reumatología como los competentes en la gestión del diagnóstico 

de certeza y prescripción del plan terapéutico consecuente44,45. 

Recomendación N. 2 100 % 

El reumatólogo es el responsable de controlar el proceso inflamatorio y debe vigilar la 
comorbilidad asociada a estas enfermedades, con el apoyo del médico de Atención Primaria y 
con el recurso necesario de otros especialistas. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 
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8.3.5.2 Consideraciones clínicas previas a la administración de la terapia biológica 

La terapia con agentes biológicos, como ya ha sido comentado, supone la intervención sobre dianas 

terapéuticas que forman parte de los procesos fisiológicos de la respuesta inmunológica de un  individuo. La 

experiencia alerta que estas intervenciones no siempre son inocuas y pueden generar iatrogenia, que se 

debe ponderar en términos de beneficio para el paciente. Por ello, es importante chequear de forma 

sistemática la condición del paciente respecto a determinados factores de riesgo, relacionados con el 

potencial efecto de la terapia biológica44,46-53.  

Recomendación N. 3 100 % 

Ante un paciente que vaya a empezar un tratamiento biológico, se debe considerar la posible 
existencia de infecciones, cáncer, insuficiencia cardíaca, citopenias, enfermedad 
desmielinizante o cualquier otra comorbilidad relevante que se deba vigilar o sea una 
contraindicación para iniciar el tratamiento. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
44,46-53

 NE/GR: IIb/B 

Algunos expertos, han incidido en la necesidad de considerar la comorbilidad relacionada con el riesgo 

cardiovascular, como aspecto relevante dada la naturaleza crónica e inflamatoria de estas enfermedades y la 

frecuencia con que la población desarrolla factores de riesgo cardiovascular que podrían interactuar con la 

terapia antinflamatoria y con agentes biológicos habituales en los planes terapéuticos de estos pacientes44,46.  

Recomendación N. 4 100 % 

Los pacientes deben ser evaluados de sus factores de riesgo cardiovascular, con la consiguiente 
toma de decisiones terapéuticas. 

Adaptada de 
45,54

 Referencias 
44,46

 NE/GR: IIb/B 
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El estudio serológico nos permite comprobar la situación inmunológica del individuo frente a diversos 

microorganismos  infecciosos y diagnosticar infecciones latentes. Así, en pacientes no inmunizados, 

procederemos a la vacunación que esté indicada y, en caso de infección latente, tomaremos las medidas 

profilácticas oportunas según cada caso, antes de iniciar el tratamiento biológico55. 

Recomendación N. 5 100 % 

En todos los pacientes con AR, APs o espondiloartritis, antes de iniciar tratamiento 
inmunosupresor o inmunomodulador con corticoides, FAMEc, FAMEbs, FAMEbo o FAMEst, 
recomendamos realizar las siguientes serologías: Hbs Ag, Anti-HBc, Anti-HBs, Anti-VHC y HIV.   

Adaptada de - Referencias 
55

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 6 100 % 

Otras serologías solo se determinarán en grupos de riesgo concretos 

Adaptada de - Referencias 
55

 NE/GR: 4/D 

Se han descrito infecciones graves e incluso mortales por  virus varicela-zóster (VVZ) y del sarampión en 

pacientes inmunodeprimidos. Las vacunas del VVZ y del sarampión son vacunas de microorganismos vivos 

atenuados. Por este motivo, están contraindicadas en pacientes inmunodeprimidos y, de considerarse 

necesario su empleo, deberían administrarse al menos 4 semanas antes de iniciar el tratamiento 

inmunodepresor. Su empleo debe ser restrictivo y por eso, antes de administrarlas es conveniente conocer 

el estado de inmunización de los pacientes, especialmente cuando no existe certeza de haber sufrido 

varicela o sarampión en el pasado55.  

Recomendación N. 7 83 % 

Se sugiere medir los niveles de anticuerpos IgG del virus varicela-zóster (VVZ) y del sarampión 
solo cuando no exista certeza de haber sufrido dichas infecciones previamente y, así, poder 
evaluar la necesidad de vacunación antes de proceder al tratamiento inmunosupresor. En caso 
de duda se debe consultar con el Servicio de Medicina Preventiva. 

Adaptada de - Referencias 
55

 NE/GR: 4/D 

Existen diferentes grupos de riesgo para adquirir una infección por virus de la hepatitis A (VHA) y son los 

siguientes: personas que realicen viajes a zonas de riesgo de alta-media endemia de la enfermedad, los 

usuarios de drogas por vía parenteral, varones homosexuales o heterosexuales con prácticas de riesgo, 

cuidadores de pacientes ingresados en Instituciones socio-sanitarias,  trabajadores de determinado tipo de 
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laboratorios, hepatopatía crónica por VHB o VHC, receptores de transfusiones o hemoderivados de forma 

repetida y trabajadores en contacto con aguas residuales no tratadas 55. 

Recomendación N. 8 92 % 

La vacunación de hepatitis A solo está indicada en individuos no inmunizados con factores de 
riesgo concretos. Se debe determinar la serología del virus de la hepatitis A (VHA), previamente 
a la vacunación, solo en los pacientes pertenecientes a esos grupos de riesgo. Los pacientes de 
riesgo que tengan inmunidad no necesitarán vacunación. En caso de duda se debe consultar 
con el Servicio de Medicina Preventiva. 

Adaptada de - Referencias 
55

 NE/GR: 4/D 

Ante el aumento de la población inmigrante, y en función de su procedencia geográfica,  pueden reactivarse 

infecciones poco habituales en nuestro entorno. Por ello,  es conveniente evaluar el estado de inmunización 

frente a ciertas enfermedades según los países de procedencia 55. 

Recomendación N. 9 100 % 

Recomendamos realizar la serología de la enfermedad de Chagas en pacientes con AR, APs o 
espondiloartritis provenientes de zonas endémicas, antes de iniciar un tratamiento 
inmunosupresor o inmunomodulador con corticoides, FAMEc, FAMEbs, FAMEbo o FAMEst.   

Adaptada de - Referencias 
55

 NE/GR: 4/D 

En la Comunidad Valenciana se ha descrito una alta incidencia de infección por Leishmania en sujetos 

inmunodeprimidos. Por este motivo, en las áreas de mayor incidencia habría que plantearse la 

determinación serológica para el diagnóstico de leishmaniasis en los pacientes que vayan a iniciar un 

tratamiento inmunodepresor o inmunomodulador con corticoides, FAMEc, FAMEbs, FAMEbo o FAMEst56. 

8.3.5.3 Planificación de la terapia biológica. 

Cualquier terapia biológica, implica la necesidad de un determinado chequeo basal, que constituirá la 

referencia de control para la evaluación individualizada, que permita valorar un plan terapéutico 

individualizado y observar su respuesta. También supone la necesidad de una monitorización y seguimiento 

del paciente, que permita la toma de decisiones más adecuada a largo plazo54. 

Recomendación N. 10 100 % 

Los pacientes tributarios de una terapia biológica, necesitan un plan de tratamiento 
individualizado con decisiones a largo plazo en su monitorización y seguimiento. 

Adaptada de 
54

 Referencias 
54

 NE/GR: 2++/C 
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Las características específicas de esta planificación dependerán del tipo de enfermedad, la severidad clínica 

con la que se exprese esta, la idiosincrasia de cada paciente y la respuesta a la propia terapia. Los detalles de 

esta planificación serán abordados, en los apartados específicos para cada enfermedad.  

8.3.5.4 Información al paciente ante la prescripción de terapia biológica. 

De forma general, se debe incidir en la necesidad de establecer un riguroso proceso de información al 

paciente, adaptado a las condiciones particulares de este, que le permita tomar conciencia sobre las 

características, condicionantes y potenciales riesgos y beneficios que va afrontar al iniciar este tipo de 

tratamientos.  De forma específica también se le debe instruir sobre los síntomas de alerta y autovigilancia, 

que deben motivar su toma de decisiones4,54,57.  

Recomendación N. 11 100 % 

Siempre que se indique un tratamiento con terapia biológica en la AR, se debe instruir al 
paciente sobre los síntomas de alarma que debe vigilar como posible indicio de problemas de 
seguridad. 

Adaptada de 
4,54,57

 Referencias 
4,54,57

 NE/GR: 4/D 

 

8.3.5.5 Situaciones específicas a considerar ante la administración de una terapia biológica. 

8.3.5.5.1 TUBERCULOSIS 

Se ha detectado una mayor incidencia de tuberculosis (TBC) en pacientes con AR que recibían fármacos anti-

TNF, especialmente con los anticuerpos monoclonales4-6,58. En la mayoría de los casos, la TBC aparecía a los 3 

meses de iniciado el tratamiento, lo cual indica reactivación de una TBC latente, y se presentaba con un 

patrón infrecuente (extra-pulmonar, TBC diseminada). El panel de expertos considera obligado excluir la 

existencia de TBC activa o contacto reciente con enfermos con TBC en todo paciente que va a iniciar 

tratamiento biológico, así como investigar la posibilidad de infección tuberculosa latente59-62.  
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Recomendación N. 12 100 % 

Se recomienda se recojan en la historia clínica los antecedentes de TBC y contactos recientes 
con pacientes con TBC y se realice una radiografía de tórax para descartar TBC activa o signos 
radiográficos concordantes con una antigua infección tuberculosa, así como una prueba de la 
tuberculina (PPD), que debe ser repetida a las 1–2 semanas si es <5 mm. 

Adaptada de 
4,45

 Referencias 59-62 NE/GR: 2++/2+ / B 

¿Qué utilidad tiene la determinación del Interferon Gamma Release Assays (IGRAs)? 

Dependiendo de la disponibilidad de cada centro, para el despistaje de enfermedad tuberculosa latente, 

tenemos dos posibilidades igualmente recomendables:  

a. Una es la opción más conocida, la determinación de la prueba cutánea de PPD y repetirla a la 

semana (efecto booster), la cual goza, en general, de alta sensibilidad y especificidad. Es el único  

método con el cual se ha demostrado que el tratamiento profiláctico con isoniacida reduce el riesgo 

de progresión de la enfermedad tuberculosa.  

b. Una segunda posibilidad es realizar primero una determinación de IGRAs. Si resulta positiva se ha de 

realizar tratamiento profiláctico de tuberculosis. Si resulta negativa*, a continuación se recomienda 

hacer una prueba cutánea de PPD, sin necesidad de repetirla a la semana. Hemos de tener en cuenta 

que incluso siendo las dos pruebas negativas (IGRAs y PPD), se han descrito algunos casos de 

tuberculosis latente que no pudieron ser detectados. 

*Comentario recibido tras la valoración de grupo: algún experto cuestiona la utilidad y aportación de una 
prueba Mantoux cuando IGRA es negativa, aumentado las visitas del paciente para la lectura y con la 
necesidad de que esta se realice por personas con experiencia. 

IGRAs tiene la ventaja de que detecta algunos casos adicionales de tuberculosis latente que podrían pasar 

inadvertidos con el test de PPD, sobre todo en pacientes que están siendo tratados con corticoides o 

inmunosupresores y  en pacientes con otras causas de inmunosupresión como la insuficiencia renal crónica o 

la  desnutrición63-67. Asimismo, IGRAs resulta más específico que PPD en sujetos vacunados con BCG en los 

cuales la prueba cutánea puede resultar en un falso positivo. Tampoco se afecta esta prueba en pacientes 

que han recibido terapia con BCG intravesical o en sujetos con infecciones por micobacterias atípicas. De 

este modo, IGRAs puede reducir el número de pacientes a los que se les indica quimioprofilaxis con 

isoniacida ya que permite excluir algunos falsos positivos de la prueba cutánea63-67. No obstante, su 

determinación no debe ser empleada como un test alternativo único al PPD, ya que se han observado 

resultados falsos negativos de  la misma y, además, no disponemos de estudios que valoren su utilidad en 

términos de coste-efectividad. Por lo tanto, en la actualidad, los test de IGRAs y PPD se  consideran pruebas 

diagnósticas complementarias, pero no excluyentes en las que se debe considerar su realización conjunta 

siempre que sea posible, prioritariamente en pacientes inmunodeprimidos y en los que han sido vacunados 

con BCG. 
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Recomendación N. 13 100 % 

Se recomienda realizar a todos los pacientes despistaje de infección TBC según disponibilidad 
de pruebas en cada centro. 

Adaptada de - Referencias 63-67 NE/GR: 2++/2+ / B 

 

La última actualización de las recomendaciones de la SER para terapia biológica en AR revisa este tema 

respecto a la efectividad de instaurar tratamiento para infección TBC latente antes del inicio de la terapia 

biológica para prevenir la reactivación de esta. La efectividad de este tratamiento se ha demostrado en 

España por la importante disminución de nuevos casos de TBC recogidos en BIOBADASER68, registro de 

terapias biológicas en España de la SER.  

Recomendación N. 14 100 % 

Se debe instaurar tratamiento para infección TBC latente antes del inicio de la terapia biológica 
en las siguientes circunstancias: 

1. Contacto reciente con paciente con tuberculosis documentada. 
2. Antecedentes de tuberculosis parcialmente tratada. 
3. Test de PPD o booster positivo. 
4. Lesiones residuales en la radiografía de tórax. 

La pauta de elección para el tratamiento de la infección TBC latente es con isoniazida (5 
mg/kg/día hasta un máximo de 300mg diarios) con suplementos de vitamina B6, durante 9 
meses. En caso de intolerancia a la isoniazida, se recomienda rifampicina en dosis de 10 
mg/kg/día (máximo, 600 mg diarios) durante 4 meses. 

Adaptada de 
4,45

 Referencias 68 NE/GR: 2++/B 

 

Recomendación N. 15 100 % 

No será necesario hacer profilaxis ni Mantoux. Sin embargo, se recomienda un seguimiento 
exhaustivo en este tipo de pacientes.  

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D  
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En pacientes previamente vacunados contra la TBC, mediante el bacilo de Calmette-Guerin (Vacuna BCG), es 

imposible saber si un PPD positivo es consecuencia de la vacuna o indicativo de infección tuberculosa 

latente. Se considera un PPD o  booster positivo en un paciente con AR con una induración > 5 mm, a las 

72h4. La determinación de IGRAS en estos casos suele ser negativa y, por tanto, puede ayudar para la 

detección de falsos positivos del PPD debidos a la vacunación.  

Recomendación N. 16 92 % 

En estos casos se deben seguir las mismas recomendaciones que en los no vacunados. La 
determinación de IGRAs en estos casos suele ser negativa y, por tanto, puede ayudar para la 
detección de falsos positivos del PPD debidos a la vacunación. 

Adaptada de - Referencias 4,63-66 NE/GR: 2++/2+ / B  

 

La inmunosupresión que provocan los fármacos biológicos favorece la aparición de infecciones, por lo que es 

conveniente vacunar a estos pacientes (nunca con vacunas que utilizan virus vivos). Sin embargo, en algunos 

casos las vacunas pueden tener una menor eficacia al estar disminuida la respuesta inmunológica del 

paciente. Existen diversos estudios al respecto y aunque distintas publicaciones han puesto de manifiesto 

una buena respuesta humoral en el caso de los anti-TNF para el virus de la influenza y los neumococos69-71, 

los resultados hasta la fecha se muestran contradictorios72,73, mientras se mantiene al individuo en terapia 

biológica, dado que las vacunas pueden mostrarse poco efectivas si el paciente mantiene una 

inmunodeficiencia intensa. 

Recomendación N. 17 100 % 

Se recomiendan las siguientes vacunas en pacientes que vayan a ser tratados con terapias 
biológicas: antineumocócica y antigripal. También es aconsejable la vacunación contra la 
hepatitis B. 

Adaptada de 4,74 Referencias 69-73 NE/GR: 2++/2+ / B  

 

  

 PREGUNTA 16  

¿CÓMO ACTUAR ANTE PACIENTES PREVIAMENTE VACUNADOS (BCG)? 

 PREGUNTA 17  

VACUNACIÓN PREVENTIVA PREVIA A LA ADMINISTRACIÓN DE LA TERAPIA BIOLÓGICA 
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8.3.5.5.2 EMBARAZO 

Un porcentaje elevado de pacientes en tratamiento con fármacos biológicos se encuentran en edad fértil. 

Con frecuencia se plantea por las pacientes el deseo de gestación, e incluso en ocasiones ocurre una 

gestación no prevista estando en tratamiento con estos fármacos. La planificación de un posible embarazo 

es esencial para evitar posibles riesgos materno-fetales75. 

La mayoría de los fármacos biológicos son inmunoglobulinas y se sabe que van a poder atravesar la barrera 

placentaria a partir de la semana 20 de embarazo76. Es, por tanto, necesario que los pacientes reciban 

información y consejo preconcepcional adecuado y planificar de forma adecuada el posible embarazo, para 

disminuir los riesgos materno-fetales y asegurar, en gran medida el éxito del mismo evitando que la 

desinformación o la no adecuada información, lleve a tomar decisiones que aumenten los riesgos75,77. 

Los fármacos anti-TNF y UST se clasifican según la FDA en la categoría de riesgo B78, del uso de fármaco en el 

embarazo. Ver nota al pie de página. Sin embargo, recientemente la EMA ha aprobado el uso CER pegol, en 

el embarazo y lactancia79,80.   

ABA, TCZ y RTX se clasifican como categoría C de la FDA784.  

Periodo preconcepcional: 

En las enfermedades inflamatorias articulares, especialmente en la AR, algunos aspectos pueden dificultar la 

fertilidad, como la propia actividad de la enfermedad, el uso de AINE o dosis de prednisona >7,5 mg diarios81. 

Por tanto, son esenciales el control adecuado de la enfermedad (remisión clínica o baja actividad), evitar el 

uso de fármacos con potencial teratogénico (ejemplo: MTX, LEF, etc) y la planificación del embarazo81-84.  

En la actualidad, no hay datos en la literatura que indiquen que la fertilidad se afecte por la terapia biológica, 

en mujeres y en varones85,86. 

Recomendación N. 18 100 % 

En un paciente en edad fértil que desea un embarazo, se debe intentar alcanzar previamente la 
remisión clínica o la menor actividad posible de la enfermedad. 

Adaptada de - Referencias 81-83 NE/GR: 2+/C  

                                                           

4
 Nota: 

 Categoría de riesgo B: No hay descritos riesgos en humanos. Estudios en animales no han evidenciado riesgo pero no 
existen estudios adecuados en embarazadas, o existen estudios en animales en los que se detectan efectos adversos pero 
estos no han sido confirmados en embarazadas).  

 Categoría de riesgo C: No puede descartarse riesgo fetal. Su utilización debe realizarse valorando beneficio/riesgo. Estudios 
en animales han demostrado efectos adversos pero no existen estudios en embarazadas, o no se dispone de estudios ni en 
embarazadas ni en animales) 

 
PREGUNTA 18  

¿CÓMO SE PROCEDE ANTE LA PRESCRIPCIÓN DE LA TERAPIA BIOLÓGICA EN UNA MUJER 
EMBARAZADA O EN EDAD FÉRTIL? 
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A continuación se indica la actitud en el período preconcepcional, según el fármaco:  

Recomendación N. 19 100 % 

En una paciente en tratamiento con anti-TNF, no es necesario retirar el tratamiento antes de la 
concepción. 

Adaptada de - Referencias 82,83 NE/GR: 2+/C  

 

Recomendación N. 20 100 % 

En una paciente en tratamiento con tocilizumab se aconseja retirarlo 12 semanas antes de 
planear un embarazo. 

Adaptada de - Referencias 
42,83

 NE/GR: 4/D  

 

Recomendación N. 21 100 % 

En una paciente en tratamiento con abatacept se aconseja retirarlo 14 semanas antes de 
planear un embarazo. 

Adaptada de - Referencias 
27,83

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 22 92 % 

En una paciente en tratamiento con rituximab se aconseja retirarlo 1 año antes de planear un 
embarazo, debido a su vida media larga. 

Adaptada de - Referencias 
39,40

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 23 100 % 

En una paciente en tratamiento con ustekinumab se aconseja retirarlo 15 semanas antes de 
planear un embarazo. 

Adaptada de - Referencias 
43

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 24 100 % 

En una paciente en tratamiento con secukinumab se aconseja retirarlo 20 semanas antes de 
planear un embarazo. 

Adaptada de - Referencias 
41

 NE/GR: 4/D 
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Gestación y lactancia: 

Los anti-TNF no atraviesan la placenta durante el primer trimestre de embarazo y, en general, se consideran 

fármacos de bajo riesgo (B). Se aconseja retirarlos antes del tercer trimestre del embarazo, para evitar 

interferencia y retraso en la vacunación de microrganismos vivos hasta el 7 mes de vida de los niños. No 

obstante, se deberá tener en cuenta el riesgo-beneficio de una posible reactivación de la enfermedad 

inflamatoria de base76,83. Para IFX, se aconseja su retirada antes del a semana 1683. Sin embargo, CER pegol, 

al carecer de porción Fc de la inmunoglobulina (fracción esencial para su paso placentario), se ha 

demostrado su casi nulo paso a través de la placenta y a la leche materna. Por este motivo, recientemente 

CER ha sido autorizado su uso potencial durante el embarazo y la lactancia por la EMA, basado en los 

resultados de los estudios CRIBB y CRADLE79,80.  

Un meta-análisis reciente realizado en pacientes con enfermedad de Crohn en tratamiento con fármacos 

anti-TNF, no encontró efectos adversos durante el embarazo superiores a los que aparecen en la población 

general84.  

A continuación se indica la actitud en el período de gestación y lactancia, según el fármaco:  

Recomendación N. 25 100 % 

En una paciente embarazada, se aconseja retirar infliximab antes de la semana 16 de 
embarazo y el resto de los anti-TNF antes del tercer trimestre de embarazo, con excepción de 
certolizumab pegol, valorando el riesgo-beneficio de una posible reactivación de la enfermedad 
inflamatoria de base*. 

Adaptada de - Referencias 76,83 NE/GR: 4/D 

* Comentario recibido tras la valoración de grupo: algún experto sugirió incluir una nota sobre el uso de adalimumab en el embarazo. 
Según ficha técnica “Debido a la inhibición del TNFα, la administración de adalimumab durante el embarazo podría afectar a la 
respuesta inmune normal en el recién nacido. Adalimumab solo debe usarse durante el embarazo en caso de ser claramente 
necesario”. 

Recomendación N. 26 100 % 

No es necesario retirar el anti-TNF certolizumab pegol durante el embarazo y la lactancia 
debido a su casi nulo traspaso a la placenta y excreción a la leche materna. 

Adaptada de - Referencias 79,80 NE/GR: 2+/C 

 

Recomendación N. 27 100 % 

No se aconseja el tratamiento con abatacept, tocilizumab, rituximab, ustekinumab y 
secukinumab durante el embarazo y la lactancia. 

Adaptada de - Referencias - NE/GR: 4/D 

 

  



       | 51 

  

  
 

8.3.5.5.3 RETIRADA DE FAME BIOLÓGICO. 

 

Recomendación N. 28 100 % 

Los FAME convencionales y las terapias biológicas son tratamientos a medio y largo plazo, cuya 
retirada aumenta el riesgo de exacerbaciones y progresión de la enfermedad. 

Adaptada de 
57

 Referencias 
57

 NE/GR: 2++/B  

8.3.6 Contraindicaciones   

Existen algunas circunstancias que constituyen contraindicación específica ante cualquier paciente al que se 

valore la posibilidad de realizar terapia con agentes biológicos. Las recomendaciones que a continuación 

referenciamos, especifican condiciones de contraindicación a la terapia biológica:  

8.3.6.1 Infección activa 

Existen evidencias derivadas de la práctica clínica habitual, que determinan que no se debe comenzar un 

tratamiento con estos fármacos si hay una infección activa, sistémica o localizada. En este sentido, a modo 

de ejemplo, el antecedente de una prótesis articular infectada obliga a realizar, antes del inicio de una 

terapia biológica, el adecuado abordaje terapéutico (cirugía con eliminación radical de la infección y, si está 

indicado, remplazo protésico4,54.  

Recomendación N. 29 100 % 

Una infección activa, sistémica o localizada, constituye una contraindicación para el inicio de 
terapia biológica. 

Adaptada de 
4,54

 Referencias 
4,54

 NE/GR: 2+/C  

 

Ya se ha comentado la especial atención que merece la posibilidad de cualquier infección, ante la potencial 

prescripción de la TB, así como su monitorización. Es importante evitar la severidad de estos procesos, 

cuando por efecto de la medicación, el sistema inmunológico del individuo, se mantiene en una situación de 

vulnerabilidad, que podría permitir la virulencia exagerada de una infección “a priori” banal4,54. 

 
PREGUNTA 19  

¿QUÉ SE DEBE CONSIDERAR ANTE LA DECISIÓN DE RETIRAR UN FAME BIOLÓGICO? 

 
PREGUNTA 20  

¿QUÉ ACTITUD DEBE PROCEDER ANTE LA APARICIÓN DE UNA INFECCIÓN EN EL CURSO 
DE LA TERAPIA BIOLÓGICA? 
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 Recomendación N. 30 100 % 

La adecuada atención en la monitorización de la terapia biológica debería permitir el 
diagnóstico precoz de cualquier proceso infeccioso, lo que conllevará el inicio de un tratamiento 
específico, así como la inmediata supresión temporal de la terapia biológica. Una vez resuelta 
la infección, se podrá reiniciar el tratamiento biológico. 

Adaptada de 
4,54

 Referencias 
4,54

 NE/GR: 4/D  

 

8.3.6.2 Antecedentes o aparición de tumor sólido maligno 

El antecedente oncológico, constituye una circunstancia de especial atención, en la indicación de terapia 

biológica, dados los mecanismos de acción de esta. Es por ello que se deben considerar ciertas condiciones 

preventivas y la comunicación proactiva entre especialistas, reumatólogo y oncólogo4,45,54.  

Recomendación N. 31 100 % 

Cuando haya antecedentes de cáncer asociados a patología inflamatoria crónica 
potencialmente invalidante, se deben considerar las relaciones de riesgo y beneficio que 
conlleva la prescripción de la terapia biológica. Por ello, se recomienda la discusión de estas 
circunstancias de forma transversal, entre especialistas y el propio paciente. 

Adaptada de  
4,54

 Referencias 
4,54

 NE/GR: 4/D  

Tras un periodo de seguimiento medio de 5 años de uso de un anti TNF o RTX para el control de la actividad 

de la AR en pacientes con neoplasias previas no se vio acompañado de un incremento ni de nuevas 

neoplasias ni de recidivas de la neoplasia previa con respecto a pacientes tratados con FAMEsc87. Ver nota al 

pie de página5. 

 

                                                           

5
 Los pacientes no fueron incluidos de forma aleatorizada, pues proceden del registro inglés de AR. Los pacientes con 

FAMEsc presentaban menos actividad y menor tiempo de duración de la enfermedad. Hubo una tendencia de práctica 
clínica a tratar con rituximab a los pacientes con antecedente de neoplasia linfoide. Por otra parte, la neoplasia había 
sido diagnosticada al menos 3 años antes en el grupo de FAMEsc o rituximab y de 5,8 años antes en pacientes tratados 
con anti-TNF. 

 
PREGUNTA 21  

¿QUÉ ACTITUD CONSIDERAR EN PACIENTES CON ANTECEDENTES DE TUMOR SÓLIDO 
MALIGNO? 



       | 53 

  

  
 

 

Recomendación N. 32 92 % 

En pacientes con AR el antecedente previo de neoplasia no contraindica el uso de anti TNF ni de 
rituximab para el control de la enfermedad. 

Adaptada de  - Referencias 87 NE/GR: 2+/C  

 

Recomendación N. 33 92 % 

Dado que no hay evidencias que contraindiquen el uso de biológicos en los 5 años posteriores al 
diagnóstico de una neoplasia, se recomienda que la decisión sobre su uso sea consensuada 
entre el reumatólogo y el oncólogo en función del cuadro clínico del paciente. 

Adaptada de  - Referencias “opinión de experto” NE/GR: -/  

 

 

Recomendación N. 34 100 % 

Si el paciente contrae un cáncer durante el tratamiento con un agente biológico, se recomienda 
suspenderlo. 

Adaptada de 
4,45

 Referencias 
4,45

 NE/GR: 2+/2++ / C  

8.3.6.3 Enfermedad desmielinizante 

Otra circunstancia especial que se debe perseguir ante la potencial indicación de la terapia biológica es la 

enfermedad desmielinizante45. 

Recomendación N. 35 100 % 

Se recomienda que antes de empezar un tratamiento biológico, se evalúe la existencia de 
enfermedad desmielinizante y, en general, se debe evitar su uso en personas con antecedentes 
claros de tales procesos. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 2++/B 

 

 

 
PREGUNTA 22  

¿QUÉ ACTITUD CONSIDERAR ANTE LA APARICIÓN DE CÁNCER DURANTE EL 
TRATAMIENTO? 
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8.3.6.4 Vacunaciones con gérmenes vivos 

Existen otras contraindicaciones específicas que se producen a partir del momento en que se ha iniciado la 

terapia biológica, como medida preventiva a situaciones de interacción medicamentosas, acontecimientos 

adversos, etc4,74.  

Recomendación N. 36 100 % 

Una vez iniciada la terapia biológica no se deben utilizar vacunas que contengan gérmenes 
vivos. 

Adaptada de 4,74 Referencias 4,74 NE/GR: 4/D  

8.3.6.5 Asociación de agentes biológicos 

La ausencia de evidencias científicas contrastadas conlleva también que sea considerada una 

contraindicación específica la utilización simultánea de los agentes biológicos incluidos en el presente 

documento4.  

Recomendación N. 37 100 % 

Está contraindicada la utilización simultánea de los medicamentos biológicos que se describen 
en este documento. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D  

8.3.7 Monitorización y seguimiento de la terapia biológica 

 

Recomendación N. 38 100 % 

Siempre que se indique terapia biológica, se debe instruir al paciente sobre los síntomas de 
alarma que debe vigilar, ya no sólo en relación a la severidad de la enfermedad, sino también, 
aquellos que pueden suponer posible indicio de problemas de seguridad, relacionados con el 
tratamiento biológico.    

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

 

 
PREGUNTA 23  

¿QUÉ INSTRUCCIONES SON RECOMENDABLES FACILITAR AL PACIENTE PARA EL 
AUTOCONTROL DE SU PRESCRIPCIÓN CON AGENTE BIOLÓGICOS? 
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Al tratarse de una enfermedad crónica, la evolución natural de estos pacientes conllevará comorbilidades y 

padecimientos de patologías comunes, propias de cada edad y género. Es por ello, que resulta aconsejable 

estrechar la colaboración con los médicos de atención primaria y especializada, como corresponsables de la 

salud del paciente4. 

Recomendación N. 39 100 % 

Se debe realizar un seguimiento estrecho del curso de tratamiento, en colaboración y 
comunicación con el médico de atención primaria y, cuando fuese necesario, con cualquier otro 
facultativo que, por circunstancias, llegara a participar de la responsabilidad de la salud del 
paciente.    

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

 

Las condiciones cambiantes de una sociedad abierta, comunitaria e importadora de mano de obra de otros 

países, conlleva la implantación en nuestro ambiente de población con particularidades e idiosincrasias 

específicas y distintas a las naturales de nuestro país. Esto quiere decir que el facultativo se enfrenta a un 

escenario de nuevas enfermedades, nuevas condiciones y hábitos de vida, nuevas culturas, que no siempre 

son fáciles de considerar, en el contexto de la toma de decisiones que compete a los facultativos de los 

servicios asistenciales públicos de nuestro Sistema Nacional de Salud (SNS), a lo que se añaden dificultades 

propias del idioma, etc. En este sentido el panel quiere destacar de forma preventiva la siguiente 

recomendación previa ante la potencial necesidad de iniciar terapia biológica4:  

Recomendación N. 40 100 % 

Ante el aumento de población inmigrante, y en función de su procedencia geográfica, se 
recomienda valorar la posible reactivación de infecciones poco habituales en nuestro entorno. 
Una vez resuelta la infección, se puede reiniciar el tratamiento biológico.    

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

Aunque ya ha sido citado en el documento, no se debe olvidar el registro formal de cualquier toxicidad que 

se exprese durante la monitorización de la terapia biológica del paciente en las condiciones de fondo y forma 

que recomienda la Agencia Española del Medicamento para el registro nacional de farmacovigilancia.  

 PREGUNTA 24  

¿QUÉ PAPEL TIENE LA ATENCIÓN PRIMARIA EN ESTE TIPO DE MONITORIZACIÓN? 

 
PREGUNTA 25  

¿CÓMO ENFOCAR LA ATENCIÓN ASISTENCIAL EN LA POBLACIÓN INMIGRANTE 
EMERGENTE EN NUESTRA SOCIEDAD? 
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Es conveniente no olvidar ante la retirada de cualquier agente biológico y en un paciente estable 

clínicamente, el riesgo de exacerbación de la enfermedad que este hecho puede comportar. Es por ello, que 

la terapia biológica bien tolerada es una medicación de carácter crónico, cuando aporta beneficios objetivos 

al paciente, como frenar la progresión de la enfermedad articular54. 

Recomendación N. 41 100 % 

Se recomienda considerar una especial monitorización y control del paciente, ante la decisión 
de retirar un agente biológico, dado que puede implicar un aumento del riesgo de 
exacerbaciones y progresión de la enfermedad.       

Adaptada de 
54

 Referencias 
54

 NE/GR: 2++/B 

Las recomendaciones publicadas por el “Scottish Intercollegiate Guidelines Network”, insisten en la 

importancia de ante la necesidad de retirar agentes biológicos en pacientes estables o con remisión clínica 

de la enfermedad, realizar una disminución de las dosis de forma progresiva, lenta y cuidadosa57.  

Recomendación N. 42 100 % 

Se recomienda que en el marco de estrategias paralelas, en pacientes estables o en remisión, la 
disminución de dosis y/o retirada de los agentes biológicos, debe realizarse de forma cuidadosa 
y lenta, en los pacientes que están en remisión.          

Adaptada de 
57

 Referencias 
57

 NE/GR: 4/D 

En ocasiones pese a todas las precauciones, la retirada de un agente biológico en pacientes en remisión, 

supone  la reactivación de la enfermedad4:  

Recomendación N. 43 100 % 

Se recomienda en aquellos casos de pacientes en remisión por un FAME concreto, que 
presentan una exacerbación de la clínica ante la retirada del FAME, la restauración de la 
prescripción del  mismo, en un nuevo ciclo de tratamiento, antes de considerar otras 
alternativas terapéuticas.     

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

 

  

 PREGUNTA 26  

¿QUÉ ASPECTOS SE DEBEN CONSIDERAR ANTE LA RETIRADA DE LA TERAPIA BIOLÓGICA? 
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No hay datos concretos respecto a recomendaciones de cirugía menor, en pacientes con AR. Alrededor del 

35%-40% de los pacientes con AR que sufren una cirugía mayor, como la realización de artroplastia o 

prótesis de cadera o rodilla, están en tratamiento con fármacos biológicos88. En estos pacientes, el riesgo de 

infección es de 2-4 veces superior, comparado con los pacientes operados por artrosis89,90. Algunos estudios 

y meta-análisis, indican que la retirada del fármaco anti-TNF previo a la cirugía, reduce el riesgo de infección 

hasta un 40%88,90 y en otros, su retirada no parece ser un factor significativo o relevante91,92. Sin embargo, el 

riesgo es superior entre los pacientes que reciben anti-TNF comparados con los que reciben otros fármacos 

biológicos88. 

Las recomendaciones, ante la realización de cirugía mayor, se basan en opiniones de expertos y no hay un 

consenso definitivo. Se recomienda, si es posible, retirar el tratamiento biológico 1 a 4 semanas antes de la 

cirugía, evitando alargar el tiempo sin fármaco para evitar un brote de la enfermedad, que hiciera precisar 

otros tratamientos como los corticoides e interfiera con la rehabilitación después de la cirugía88. 

Recomendación N. 44 92 % 

El tratamiento con fármacos anti-TNF incrementa el riesgo de infección entre los pacientes 
sometidos a cirugía protésica. 

Adaptada de - Referencias 88 NE: 2++  

 

Recomendación N. 45 91 % 

En los pacientes que van a ser sometidos a cirugía protésica, se aconseja planear la retirada del 
biológico teniendo en cuenta la vida media del fármaco. 

Adaptada de - Referencias 88 NE/GR: 2++/B   

8.3.8 Situaciones clínicas específicas 

8.3.8.1 Amiloidosis 

La amiloidosis es un síndrome caracterizado por la presencia de depósitos insolubles, de proteínas normales 

del suero en la matriz extracelular de uno o más órganos. La amiloidosis secundaria a la AR, al igual que en 

otras enfermedades inflamatorias crónicas, se produce por el depósito de amiloide A sérico, un reactante de 

 
PREGUNTA 27 

 ANTE UNA CIRUGÍA, ¿QUÉ PRECAUCIONES O RECOMENDACIONES DEBEMOS TENER EN 
CUENTA EN UN PACIENTE QUE ESTÁ TOMANDO BIOLÓGICOS?  

 
PREGUNTA 28  

¿QUÉ EXPRESIÓN CLÍNICA DEBE HACER SOSPECHAR, CUADRO COMPATIBLE DE 
AMILOIDOSIS? 
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fase aguda, cuya producción aumenta en la respuesta inflamatoria. El amiloide es degradado por los 

macrófagos en fragmentos más pequeños que se depositan en los tejidos45. 

Recomendación N. 46 100 % 

Se debe sospechar amiloidosis secundaria en los pacientes con patología articular inflamatoria 
crónica, que desarrollen proteinuria, insuficiencia renal, síntomas gastrointestinales, 
miocardiopatía y/o hepatomegalia, y en aquéllos en los que coexista una elevación de 
indicadores diagnósticos de estas con escasa actividad clínica. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 47 100 % 

El tratamiento debe ser preventivo y dirigirse a suprimir la actividad inflamatoria. No existe una 
pauta única y clara de tratamiento de la amiloidosis establecida. Actualmente, varias series 
publicadas han demostrado mejorías importantes de la proteinuria y de la función renal en 
pacientes con amiloidosis secundaria, tratados con anti-TNF, por lo que, dada su menor 
toxicidad, es una buena alternativa de tratamiento. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 3/C 

8.3.8.2 Depresión 

Recomendación N. 48 100 % 

Los pacientes con depresión coexistente deben ser considerados tributarios de terapia con 
antidepresivos y terapia cognitivo-conductual. 

Adaptada de 
54

 Referencias 
54

 NE/GR: 2/B 
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8.3.8.3 Reactivación de infecciones víricas  

Se han descrito casos de pacientes con VHB y anti-TNF en los que se ha producido una reactivación de la 

infección que incluso han originado situaciones clínicas de insuficiencia hepática, muchos de ellos, en 

pacientes que antes no presentaban anomalías en la función hepática93. Por todo ello es aconsejable incluir 

entre los requerimientos analíticos, la serología hepática para virus de la hepatitis B.  

En lo que respecta al VHC, no está claro que el tratamiento anti-TNF origine un deterioro de la función 

hepática o aumento de la carga viral, y se ha descrito incluso mejoría en algunas pruebas funcionales94-97. No 

obstante, es recomendable hacer un seguimiento exhaustivo de los pacientes con AR e infección activa por 

el VHC si inician terapia biológica. 

Recomendación N. 49 100 % 

Ante una reactivación de la hepatitis se recomienda un seguimiento exhaustivo y 
monitorización de la serología VHC y marcadores de VHB. En estos casos, se debe valorar la 
asociación del tratamiento antiviral a la terapia biológica, considerando la posición de los 
distintos especialistas competentes. 

Adaptada de 
45

 Referencias 93-97 NE/GR: 2++/C 

8.3.8.4 Virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) 

En relación con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), existen series de casos en que los agentes 

biológicos se han mostrado eficaces, pero también se ha visto un aumento del número de infecciones98. 

Recomendación N. 50 100 % 

Por ello, consideramos que se debe individualizar cada caso y valorar la relación 
riesgo/beneficio. En caso de reactivación, se debe valorar el tratamiento antiviral a la terapia 
biológica. 

Adaptada de 4 Referencias 98 NE/GR: 2+/C 

8.3.8.5 Reactivación de tuberculosis en pacientes con AR  

Se ha detectado una mayor incidencia de tuberculosis (TBC) en pacientes con AR que recibían fármacos anti-

TNF, especialmente con los anticuerpos monoclonales4-6,58. En la mayoría de los casos, la TBC aparecía a los 3 

meses de iniciado el tratamiento, lo cual indica reactivación de una TBC latente, y se presentaba con un 

patrón infrecuente (extra-pulmonar, TBC diseminada). El panel considera obligado excluir en todo paciente 

 PREGUNTA 31  
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que van a iniciar tratamiento biológico la existencia de TBC activa o contacto reciente con enfermos con TBC, 

así como investigar la posibilidad de infección tuberculosa latente4.  

Recomendación N. 51 100 % 

Durante el seguimiento se recomienda preguntar por la posibilidad de contacto con pacientes 
con tuberculosis. En caso positivo o dudoso, se debe repetir el test cutáneo de tuberculosis o 
tratar la exposición con isoniazida. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

8.3.8.6 Concomitancia con enfermedad pulmonar intersticial subyacente  

La enfermedad pulmonar intersticial (EPI), es una complicación poco frecuente en la AR. En pacientes 

españoles con AR, la prevalencia en los pacientes de la cohorte EMECAR es de 3,7% (2,4-5,0)99. Su aparición 

se relaciona con un peor pronóstico y un aumento significativo de la mortalidad, que puede ser mayor del 

20% en los primeros 2 años, tras su detección100. La EPI se debe sospechar en pacientes que inicien o estén 

en tratamiento, que presenten especialmente tos y disnea de esfuerzo101-103. Se debe aconsejar en todos los 

pacientes la retirada completa del tabaco.  

En pacientes con AR se ha asociado la EPI con la edad avanzada, tabaquismo, títulos elevados de factor 

reumatoide y/o anticuerpos antipéptidos citrulinados101,102. Además, se ha relacionado la aparición y el 

empeoramiento –incluso mayor mortalidad- de la EPI con el tratamiento con FAME sintéticos (especialmente 

MTX y LEF) y/o con FAME biológicos, especialmente fármacos anti-TNF (aunque no está basado en estudios 

aleatorizados), en mucha menor medida con RTX o TCZ y de forma excepcional con ABA103-107. Sin embargo, 

estudios recientes obtienen resultados contradictorios, con diferencias de riesgo entre los fármacos 

biológicos.  

En concreto ABA, presenta una escasa incidencia de EPI del 0,3%, con una tasa de incidencia de 0,11/100 

pacientes/año106 y una escasa progresión de la enfermedad pulmonar en el TAC de alta resolución (TACAR) 

(0%), respecto a pacientes en tratamiento con anti-TNF (30%)107. 

En los pacientes con AR y EPI en tratamiento con fármacos biológicos, se deberá valorar el riesgo beneficio 

de continuar o retirar el tratamiento y, en todo caso, si por su enfermedad precisa terapia biológica, se 

deberá considerar ABA como fármaco de elección por su menor riesgo.   

Conclusión N. 52 92 % 

En pacientes con AR en tratamiento con terapia biológica, la EPI presenta mayor incidencia 
entre los que reciben anti-TNF que entre los que reciben otros fármacos biológicos diferentes a 
los anti-TNF. 

Adaptada de - Referencias 103-107 NE: 2+ 
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Recomendación N. 53 91 % 

En pacientes con AR y EPI en tratamiento biológico, se debe tener en cuenta el riesgo-beneficio 
del tratamiento y, en caso de precisar terapia biológica, se valorará preferiblemente un 
fármaco no anti-TNF. 

Adaptada de - Referencias 106,107 NE/GR: 2+/C 

 

Recomendación N. 54 92 % 

La presencia de EPI se debe sospechar entre pacientes en terapia biológica que presenten tos y 
disnea de esfuerzo. 

Adaptada de - Referencias 101-103 NE/GR: 2+/C 

 

8.3.8.7 Insuficiencia cardíaca 

En términos generales, se debe establecer una especial atención en la monitorización y seguimiento de los 

pacientes con AR e insuficiencia cardiaca ante cualquier inicio o alteración del plan terapéutico. De forma 

más específica la experiencia en agentes biológicos como los anti-TNF y el RTX, expresan un potencial riesgo 

de aumento de la severidad de origen cardiovascular45.    

Recomendación N. 55 92 % 

En términos generales, se debe tener una especial precaución ante la necesidad de iniciar un 
protocolo terapéutico con cualquier agente biológico, tanto en su administración, como en su 
posterior seguimiento. De forma más específica, los anti-TNF y el RTX, en pacientes con 
insuficiencia cardíaca, es conocido que podrían producirse empeoramientos de la situación 
cardiovascular, en cuyo caso debe suspenderse el tratamiento. 

Adaptada de 
45

 Referencias 4 NE/GR: 4/D  

En pacientes psoriásicos con insuficiencia cardíaca, se deben extremar las precauciones ante la necesidad de 

administrar terapia con agentes biológicos, dado que en el caso de los anti-TNF, se ha demostrado que 

pueden agravar el cuadro clínico, obligando incluso a la suspensión del tratamiento. Esta y otras 

prevenciones comentadas en el apartado general de este documento deben ser consideradas ante la 

necesidad de iniciar una terapia con agentes biológicos108. 

 
PREGUNTA 32  

¿QUÉ PRECAUCIONES SE DEBEN CONSIDERAR EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA 
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Recomendación N. 56 92 % 

En pacientes con APs y antecedentes de insuficiencia cardíaca (IC) o con clínica de IC se 
recomienda que se evite, en lo posible, la terapia con agentes biológicos y, en caso de iniciarse 
la misma, se deben extremar las condiciones de control para suspender la medicación ante 
cualquier síntoma de agudización de la IC.   

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

Ante el empeoramiento de un cuadro clínico de insuficiencia cardíaca en pacientes con EsA: 

Recomendación N. 57 92 % 

Se debe tener una especial precaución con los antagonistas del TNF en pacientes con 
insuficiencia cardíaca, ya que esta puede agravarse considerablemente, en cuyo caso debe 
suspenderse el medicamento.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 2+/C 

8.3.9 Consideraciones legales ante la prescripción de la terapia biológica. 

En nuestro sistema sanitario público actual de cobertura universal, la gestión de los recursos  y la toma de 

decisiones respecto a su uso, debe responder a principios de responsabilidad profesional y experiencia 

adecuada, equidad en el acceso a las prestaciones y ética profesional en el manejo de la relación médico - 

paciente. En este contexto, no es trivial cómo los especialistas de reumatología deben considerar las 

circunstancias que rodean el ámbito de la prescripción de la terapia biológica, dadas las variables implícitas 

de los distintos agentes, las condiciones de administración diversas, las características de la evolución natural 

de la enfermedad en cada paciente, así como la necesaria consideración a la ponderación de sus decisiones 

ante limitaciones administrativas e, incluso, presupuestarias que conlleva el acceso a estas prescripciones. 

Por todo ello, este panel quiere destacar algún principio y consideración fundamental en la toma de 

decisiones de la terapia biológica4.  

Recomendación N. 58 100 % 

En ningún caso esta decisión puede ser tomada con criterios exclusivamente economicistas o 
por personas que carecen de experiencia clínica o de responsabilidades directas en el 
tratamiento del paciente. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 
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Recomendación N. 59 100 % 

El biológico a administrar debe ser elegido en función de:  

a) La indicación por ficha técnica. 
b) La situación clínica y las condiciones generales del paciente. 
c) La experiencia clínica del médico prescriptor. 
d) Las preferencias del paciente. 

Adaptada de 
4,57

 Referencias 
4,57

 NE/GR: 4/D 

 

 

Recomendación N. 60 100 % 

Ante cualquier toxicidad expresada por un agente biológico en el contexto del tratamiento, 
debe monitorizarse su seguimiento y registrarse en el registro Nacional de farmacovigilancia de 
la Agencia Española del medicamento.    

Adaptada de 
4,57

 Referencias 
4,57

 NE/GR: 4/D 

8.3.10 Fármacos biológicos biosimilares 

Un medicamento biológico similar (o biosimilar) es un producto bioterapéutico que se considera similar a un 

medicamento biológico innovador aprobado previamente en cuanto a calidad, caracterización físico-química, 

seguridad y eficacia frente al fármaco denominado innovador y basado en la similitud con el mismo de 

referencia (innovador) previamente autorizado en la UE y cuyo periodo de protección de datos ha expirado. 

Su equivalencia con el producto de referencia (innovador) se ha demostrado mediante estudios 

comparativos muy extensos y de garantía científica, que permiten aseverar que el principio activo de ambos 

medicamentos es en esencia el mismo. El peso específico de la fase clínica en la demostración de 

equivalencia, su extensión y diseño de los ensayos clínicos, difieren de los un producto original por dos 

razones: porque es principalmente la comparación de las características físico-químicas y de la actividad 

biológica lo que permite determinar el grado de similitud, y porque el desarrollo se sustenta en el 

conocimiento y la experiencia terapéutica previa al medicamento de referencia24,110,111.  

 
PREGUNTA 33  

¿QUÉ CONDICIONES TÉCNICAS DEBE CONSIDERAR LA PRESCRIPCIÓN DE CUALQUIER 
AGENTE BIOLÓGICO? 

 
PREGUNTA 34  

¿QUÉ OBLIGACIONES ASUMIMOS RESPECTO AL REGISTRO NACIONAL DE 
FARMACOVIGILANCIA? 

 PREGUNTA 35  

¿QUÉ SON LOS FÁRMACOS BIOSIMILARES? 
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Desde el 2013 la aprobación de moléculas biosimilares en el campo de los biológicos, como los anticuerpos 

monoclonales de IFX, posteriormente de etarnecept y RTX y, en breve, de ADA, han supuesto un nuevo 

cambio en el paradigma del desarrollo científico y regulador de los fármacos biosimilares en el campo de la 

reumatología. Aunque muchos han considerado que la regulación en medicamentos biosimilares es una 

oportunidad para facilitar el acceso a medicamento de por sí caros, otros han planteado dudas acerca de su 

seguridad y eficacia. Sin embargo, no hay criterios científicos consistentes para justificar estas dudas. El 

principio más importante para su utilización es el criterio médico, así como la experiencia a largo 

plazo24,110,111. 

La ventaja que ofrece este grupo farmacológico se basa en la racionalización del gasto farmacéutico. Si bien 

el proceso de generación, evaluación y aplicación de los biosimilares  están enmarcados por ciertas 

limitaciones relativas a su complejidad, la todavía escasa experiencia de uso, y las dudas suscitadas, el 

continuo desarrollo de estas moléculas guiado por directrices científicas específicas y una evaluación 

rigurosa facilitarán su adquisición progresiva24,110,111.  

Conclusión N. 61 92 % 

Los FAME biosimilares (FAMEbs) son moléculas consideradas bioquivalentes en comparación 
con el biológico innovador u original (FAMEbo). 

Adaptada de - Referencias 
24,110,111

 NE: 4 

 

En los últimos años se ha producido la aprobación de moléculas biosimilares.  

A continuación, se detalla una tabla con información actualizada de los medicamentos aprobados 

procedente de las fichas técnicas autorizadas (consultadas a 16/11/2017)31,33,35,36,38,40,112,113. 

  

 
PREGUNTA 36  

¿QUÉ PRODUCTOS CONSTITUYEN LOS FAMEbs CON INDICACIÓN ESPECÍFICA PARA LAS 
ENFERMEDADES ARTICULARES INFLAMATORIAS CRÓNICAS INCLUIDAS EN ESTA 
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Tabla 8 Principios activos biosimilares. Los que están comercializados en España se han consultado a fecha de 
junio de 20176.  

PRINCIPIO 

ACTIVO 

NOMBRE 

COMERCIAL 
AR APs EA 

ESPAX-

NR 

ADMINISTRACIÓN 

DE REFERENCIA 

COMERCIALIZADO 

EN ESPAÑA 

Adalimumab 

Amgevita®, 

Solymbic® 

Hyrimoz® 

X X X X 
Vía subcutánea – 

semanas alternas 
NO 

Etanercept 
Benepali®, 

Erelzi® 
X X X X 

Vía subcutánea – 

1-2 dosis por semana 
SÍ 

Infliximab 

Flixabi®, 

Inflectra®, 

Remsima® 

X X X 

 
Vial de perfusión 

intravenosa de 2h – 

semana 0, 2 y 6 y 

después cada 8 

semanas 

SÍ 

Rituximab 
Truxima®, 

Rixathon® 
X   

 
Vial de perfusión 

intravenosa – ciclos de 

dos dosis cada 2 

semanas y después 

nuevos ciclos cada 24 

semanas 

SÍ 

NOTA: Esta es una tabla genérica. Para más detalle, consultar las fichas técnicas. 

 

El desarrollo de los FAMEbs recae fundamentalmente en la demostración de su biosimilitud con el original 

basado en un sustancial programa preclínico, sobre todo de calidad, que posteriormente se deberá 

confirmar con estudios de eficacia en una fase de desarrollo clínico que puede ser sensiblemente menor que 

la del biológico original. Basta con demostrar estas características en una indicación para posteriormente 

poder extrapolar al resto de las indicaciones114,115. El programa empieza con estudios de fase I, que analizan 

la farmacocinética y la farmacodinámica, que pueden ser suficientes, aunque más a menudo se seguirá con 

ensayos clínicos de fase III que comparan la eficacia y seguridad del FAMEbs con el original.  

En el momento de esta revisión se habían publicado estudios comparando la eficacia de: 

• IFX (Remicade®) y los FAMEbs CT-P13 (Inflectra®/Remsima®)116-123 y SB2 (Flexabi®)124-126 

• ETN (Enbrel®) con los FAMEbs SB4 (Benepali®/Brenzys®)127-129 y GP2015 (Erelzi®)130 

• ADA (Humira®) con SB5 (Imraldi®) 131,132, y ABP 501 (Amgevita®/Solymbic®) 133-135   

en pacientes con AR114-118,122-127,129-131, con EA119-121 y con psoriasis en placas130,134,135. Todos los FAMEbs 

citados se encuentran aprobados por la EMA. Para mayor información, consultar la ficha técnica de cada 

fármaco.  

                                                           

6
 En esta tabla aparecen nombres de marcas comerciales de forma excepcional (en el resto del documento no se han 

incluido). 
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La mayoría de estos estudios clínicos siguen un esquema similar, basado en un ensayo clínico doble ciego, en 

donde se compara el biológico original con el FAMEbs, con un tamaño muestral importante, seguidos de una 

fase abierta, que puede ser de un año adicional, en donde el brazo de los pacientes con el biológico original 

cambia al FAMEbs. Como variables de resultado se utilizan las respuestas ACR y EULAR, así como la cinética 

de la respuesta clínica, número de remisiones y variables de capacidad funcional y de calidad de vida. 

También se comparan la respuesta radiográfica, la seguridad y la inmunogenicidad. Los resultados hasta la 

fecha muestran una ausencia de diferencias significativas en las variables analizadas en todos  los estudios 

anteriormente citados116-135 . Una exhaustiva revisión de los artículos publicados hasta mediados de 2017 

confirmó el alto nivel de comparabilidad entre los FAMEbs y sus respectivos biológicos originales136.  

Conclusión N. 62 100 % 

Los estudios realizados comparando la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de los 
biosimilares aprobados por la EMA, con sus respectivos biológicos originales, no han mostrado 
diferencias en las distintas poblaciones analizadas. 

Adaptada de - Referencias 
116-136

 NE: 1+ 

 

Los estudios de intercambio forman parte del programa de desarrollo de un FAMEbs. Los ensayos clínicos, 

tras finalizar su fase de doble ciego, pueden dar paso a una fase abierta en donde los pacientes que 

permanecían en el biológico original cambian al biosimilar con un seguimiento adicional que suele llegar al 

año. Sobre este esquema existen variaciones137. Pero en líneas generales el cambio se hace en un único 

sentido: biológico original a FAMEbs. No hay estudios de cambios múltiples. En ese período se evalúan, por 

una parte, si se mantiene la eficacia, la seguridad y la inmunogenicidad tras el cambio al biosimilar y, por 

otra, se obtiene información adicional sobre la eficacia y la seguridad a los dos años del grupo de pacientes 

que desde el inicio del ensayo ha permanecido en el FAMEbs.  

Los resultados de los estudios PLANETRAS y PLANETAS mostraron ausencia de efecto negativo en la eficacia 

y seguridad al cambiar del IFX original a CT-P13 (Inflectra®/Remsima®) en pacientes con AR119 y EA123, 

respectivamente, y lo mismo ocurrió al cambiar de IFX original a SB2 (Flixabi®)126, también en pacientes con 

AR. En ninguno de estos estudios se apreció un aumento en el porcentaje de pacientes con anticuerpos tras 

el cambio al biosimilar. La fase abierta de los ensayos de ETN frente a SB4 (Benepali®/Brenzys®)129 y GP2015 

(Erelzi®)130, en pacientes con AR y psoriasis en placas, respectivamente, tampoco mostraron efectos 

negativos al cambiar al biosimilar en eficacia, seguridad e inmumogenicidad. A destacar que en el estudio 

Erelzi® se realizaron varios cambios sucesivos. Idénticos resultados se observaron al cambiar de ADA a SB5 

(Imraldi®)132 o ABP 501 (Amgevita®/Solymbic®)135.  

Los resultados de estos estudios sugieren que el perfil clínico de los biosimilares CT-P13 

(Inflectra®/Remsima®), SB2 (Flixabi®), SB4 (Benepali®/Brenzys®), SB5 (Imraldi®) y ABP 501 

(Amgevita®/Solymbic®), cuando se administran hasta dos años o tras un cambio, es comparable con el 

biológico original.  

 PREGUNTA 38  
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El hecho de si los FAMEbo y los FAMEbs son intercambiables entre sí fue afrontada por el gobierno noruego, 

en 2014, con la puesta en marcha del ensayo clínico NOR-SWITCH, doble ciego, de no inferioridad, en las seis 

indicaciones aprobadas para IFX138. El ensayo incluyó 481 pacientes, 77 con AR, 91 con espondiloartritis, 30 

con APs, 35 con psoriasis en placas, 93 con colitis ulcerosa y 155 con enfermedad de Crohn, por lo menos 

seis meses estables en tratamiento con IFX original, aleatorizados a CT-P13 o seguir con IFX original, 

manteniendo las dosis y los intervalos previos de las perfusiones. Los resultados mostraron que el cambio al 

FAMEbs no fue inferior en eficacia, seguridad e inmunogenicidad a seguir con el original.   

En Dinamarca, por razones de índole económica, a partir de mayo de 2015, se obligó, a nivel nacional, a 

todos los pacientes, con AR, EA-Ax y APs, en tratamiento con IFX (Remicade®) a realizar el cambio a CT-P13 

(Remsima®). En esta decisión no intervinieron ni los médicos ni los enfermos. El registro nacional DANBIO 

incluye a >95% de los pacientes con enfermedades reumáticas inflamatorias en tratamientos biológicos de 

Dinamarca con una información de seguimiento muy detallada. Glintborg et al compararon el grado de 

actividad antes y después del cambio y el grado de retención del biosimilar durante el primer año139. 

Evaluaron 802 pacientes (403 AR / 120 APs / 279 SpA-Ax) sin encontrar diferencias en la actividad de la 

enfermedad entre tres meses antes y tres meses después del cambio. La retención cruda de CT-P13 al año 

(84,1%) fue parecida a la tasa de retención de la cohorte histórica de IFX (86,2%; p=0,22). Sin embargo, la 

tasa de retención absoluta ajustada fue algo inferior para CT-P13, de 83,4%, y de 86,8%, para IFX (p=0,03). 

Esta pequeña diferencia, del 3,4%, se ha atribuido al posible efecto nocebo139,140. Los pacientes con una 

duración previa >5 años del tratamiento con IFX tuvieron una retención mayor de CT-P13. Estos mismos 

autores en un subgrupo de 231 pacientes no encontraron diferencias en los niveles de IFX ni en la aparición 

de anticuerpos frente al biosimilar a los tres y seis meses del cambio141. 

Resultados preliminares del registro DANBIO presentados en forma de abstract, en 1.548 pacientes con 

varios tipos artritis tratados con etanercept (Enbrel®) que cambiaron a SB4 (Benepali®), a partir de abril de 

2016, por razones no médicas, no mostraron diferencias en la actividad clínica a los tres meses del cambio142. 

Al año del cambio a Benepali el 18% de 1.623 había dejado el tratamiento143.  

Varios estudios observacionales basados en la práctica clínica de pacientes que cambiaron de forma 

voluntaria de IFX a CT-P13, con seguimientos entre 6 meses y 1 año, coinciden en la ausencia de diferencias 

objetivas en las variables de eficacia y seguridad pero con porcentajes de abandonos del biosimilar algo 

mayores de lo esperado, atribuidos a una percepción negativa, efecto nocebo o factores subjetivos144-147.  

El contenido de un par de revisiones136,137, una especialmente centrada en el tema del cambio, coincide en la 

ausencia de diferencias en eficacia y seguridad, sin apreciar tampoco efectos negativos tras el cambio de un 

biológico original a un biosimilar. Los autores desaconsejan el cambio sistemático que a su juicio debe 

hacerse siempre bajo criterios del médico responsable del paciente y con su consentimiento.  

En cuanto a las guías y documentos de consenso, ni el documento de consenso de la SER148, ni la 

actualización de la guía de AR del ACR149 incluyen los biosimilares en sus recomendaciones. La guía Europea 

coloca los biosimilares aprobados por la EMA/FDA al mismo nivel que los biológicos originales, aunque no se 

deben considerar una alternativa en el caso de ineficacia o efectos secundarios de la misma molécula25.  

Tras su comercialización, el biosimilar entra en una fase de seguimiento cercano que garantice la seguridad a 

largo plazo, basado en la trazabilidad del fármaco a lo largo de todo el proceso de prescripción médica, 

dispensación, administración, registros clínicos y notificaciones de sospechas de reacciones adversas, en 

donde las compañías farmacéuticas, las agencias reguladoras, los registros nacionales, los gestores, los 

farmacéuticos, los dispensadores y los clínicos tienen la responsabilidad de mantener esa trazabilidad y de 
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comunicar cualquier efecto adverso, especialmente si es grave y no conocido114,115,150,151. Por este motivo se 

considera relevante la prescripción del fármaco por su nombre de marca comercial, no el genérico115,150-152. 

La legislación española obliga a la prescripción por “denominación del medicamento si se trata de un 

medicamento biológico o el profesional sanitario prescriptor lo considera necesario desde un punto de vista 

médico153.  

Es importante destacar que la EMA no contempla en sus funciones evaluar la sustitución automática a 

biosimilares ni su posible intercambiabilidad en sus recomendaciones trasladando este asunto a las 

autoridades y organismos reguladores de cada país114,115. Se considera que a la luz de los datos anteriores, y 

de acuerdo a los posicionamientos de las sociedades científicas, que la práctica más cuidadosa sería 

considerar a los inicios de tratamiento como candidatos y valorar, caso a caso, los posibles cambios a un 

biosimilar en sujetos estables, siempre mediante criterio médico y nunca por sustitución automática desde la 

propia farmacia154-159. Se desaconseja por completo la intercambiabilidad con más de un biosimilar de la 

misma molécula circunstancia sobre la que no se dispone por el momento de información136,137,156,160.  

Conclusión N. 63 92 % 

Los estudios demuestran que el cambio de un biológico original por un biosimilar es un práctica 
segura que no se acompaña de efectos negativos en la eficacia, seguridad e inmunogenicidad. 

Adaptada de - Referencias 
119,123,126,129,130,132,135-147

 NE: 1+ 

 

Recomendación N. 64 100 % 

El cambio de un FAMEbo al respectivo FAMEbs se debe hacer caso a caso, con criterios médicos 
y manteniendo la trazabilidad del biológico con prescripción por nombre comercial. 

Adaptada de - Referencias 
114,115,150-153

 NE/GR: 4/D 

 

Las propias características de los biosimilares y las agencias reguladoras obligan a emplear su desarrollo en 

demostrar su biosimilitud con el original sobre una exhaustiva fase preclínica pero con una menor fase 

clínica, la mayoría de las veces dirigida a una sola indicación, a partir de la cual se extrapolan al resto de las 

indicaciones114,115.  

Por ese mismo motivo, una vez demostrada su biosimilitud, el FAMEbs es aprobado por las agencias 

reguladoras con las mismas indicaciones que el FAMEbo, tal y como se puede ver en la ficha técnica, 

quedando sujeto a una larga fase de farmacovigilancia como cualquier otro fármaco.   

Por las características de su desarrollo el número de ensayos clínicos y estudios en general es menor que 

para los FAMEbo y no se encuentran, por tanto, estudios que aborden perfiles de pacientes distintos a los 

del FAMEbo, teniendo en cuenta que en su indicación se considerarán los mismos aspectos y circunstancias 

 
PREGUNTA 39 

¿EN QUÉ PERFILES DE PACIENTES SE PUEDE ADMINISTRAR UN FAMEbs EN LUGAR DEL 
FAMEbo? 
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que las del FAMEbo según ficha técnica. En esencia la valoración de su posible eficacia y efectos adversos, así 

como las comorbilidades y la propia opinión y valores del enfermo en la decisión médica. 

Conclusión N. 65 100 % 

No existen estudios que evalúen perfiles de pacientes específicos para los FAMEbs. 

Adaptada de - Referencias - NE: 4 

 

Recomendación N. 66 92 % 

El biosimilar se usará en las indicaciones aprobadas en su ficha técnica. 

Adaptada de - Referencias 
31,33,35,36,38,40,112,113

 NE/GR: 1+/A 

8.3.11 FAME sintéticos 

Son aquellos fármacos moduladores de la enfermedad sintéticos que se han desarrollado dirigidos a una 

estructura molecular determinada25,161. 

Conclusión N. 67 100 % 

Son aquellos fármacos moduladores de la enfermedad sintéticos que se han desarrollado 
dirigidos a una estructura molecular determinada. 

Adaptada de - Referencias 
25,161

 NE: 4 

 

Los productos que consituyen los FAMEst son tofacitinib, bariticinib y  apremilast25,162. 

Conclusión N. 68 100 % 

Los productos que consituyen los FAMEst son tofacitinib, bariticinib y  apremilast. 

Adaptada de - Referencias 
25,162

 NE: 4 

 PREGUNTA 40  

¿QUÉ SON LOS FAMEst? 

 
PREGUNTA 41  

¿QUÉ PRODUCTOS CONSTITUYEN LOS FAMEst CON INDICACIÓN ESPECÍFICA PARA LAS 
ENFERMEDADES ARTICULARES INFLAMATORIAS CRÓNICAS INCLUIDAS EN ESTA 
REVISIÓN? 
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La siguiente tabla resume los principios activos y sus indicaciones terapéuticas que forman parte de los 

FAMEst163-168. 

Tabla 9 Principios activos FAMEst comercializados en España a fecha de noviembre de 2017. 

PRINCIPIO 

ACTIVO 
AR APs EA 

EspA

x-nr 

ADMINISTRACIÓN DE 

REFERENCIA 
MECANISMO DE ACCIÓN 

Apremilast  X   

Vía oral – 30 mg dos veces al 

día (cada 12h) mediante 

escalada de dosis 

Inhibe la fosfodiesterasa 4 (PDE4) 

Tofacitinib X X
1
   

Vía oral – 5 mg dos veces al 

día 

Inhibidor preferente de JAK1, 

JAK3 y, en menor medida, JAK2 

y TyK2, atenuando las señales de 

transducción por las interleucinas 

(IL-2, -4, -6, -7, -9, -15 y -21) y 

los interferones de tipo I y II. 

Baricitinib X    
Vía oral – diaria. Dosis de 2

2
-

4 mg 

Inhibidor selectivo y reversible de 

JAK1 y JAK2. 

1
 A fecha de redacción de este informe, tofacitinib ya tiene indicación para APs, pero no cuando se realizó la fase de 

votación de las recomendaciones. 
2 La dosis recomendada es 4 mg en pacientes ancianos, con antecedentes de 

infecciones crónicas o recurrentes o que hayan alcanzado un control de la enfermedad sostenido con la dosis de 4 mg, se 
puede dar 2 mg. 

No se incluye el nombre de la marca comercial. 

NOTA: Esta es una tabla genérica. Para más detalle, consultar las fichas técnicas. 

 

  

 PREGUNTA 42  

¿EN QUÉ PATOLOGÍAS TIENEN INDICACIÓN LOS FAMEst? 
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Recomendación N. 69 92 % 

La Comisión Europea ha aprobado el tratamiento con tofacitinib por vía oral en combinación 
con metotrexato para el tratamiento de la AR activa  de moderada a grave en pacientes 
adultos que han respondido de forma inadecuada o que son intolerantes a uno o más FAME. 
Tofacitinib puede administrarse en monoterapia en aquellos pacientes que no toleran o no 
respondan al metotrexato*. (Ver nota debajo de la recomendación) 

Adaptada de - Referencias 
169

 NE/GR: no evaluable 

*Nota: A la fecha de elaboración de este informe, tofacitinib ya tiene indicación para APs, indicación no autorizada 
cuando se votaron las recomendaciones. Concretamente y según ficha técnica: “Tofacitinib en combinación con 

metotrexato está también indicado para el tratamiento de la APs  activa en pacientes adultos que han tenido una 
respuesta inadecuada o que han sido intolerantes a un tratamiento previo con un fármaco”. 

 

Recomendación N. 70 92 % 

Bariticinib está autorizado para el tratamiento de AR activa moderada-grave en pacientes 
adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o más FAME. Bariticinib puede utilizarse 
en monoterapia o en combinación con metotrexato. 

Adaptada de - Referencias 
170

 NE/GR: no evaluable 

 

Recomendación N. 71 92 % 

Apremilast está indicado en la artritis psoriática activa y psoriasis en placa que no ha 
respondido a FAME, psoralenos y PUVA, y puede utilizarse solo o en combinación con 
metotrexato. 

Adaptada de - Referencias 
171

 NE/GR: no evaluable 

 

APREMILAST 

Las reacciones adversas más frecuentes de apremilast son consideradas de intensidad leve o moderada y 

consisten en trastornos gastrointestinales (diarrea y náuseas). Estas reacciones adversas ocurren por lo 

general en las 2 primeras semanas de tratamiento y normalmente remiten en 4 semanas. Otras reacciones 

adversas frecuentes son las infecciones del tracto respiratorio superior, cefalea y cefalea tensional. Las 

reacciones adversas más frecuentes que dan lugar a la interrupción del tratamiento también son la diarrea y 

las náuseas. La incidencia global de reacciones adversas graves es baja y no indica afectación de ningún 

órgano ni sistema específico. Como efectos adversos particulares se han descrito la aparición de pérdida de 

 
PREGUNTA 43  

¿EN QUÉ ESCALÓN TERAPÉUTICO SE RECOMIENDA EL USO DE LOS FAMEst? 

 
PREGUNTA 44  

¿QUÉ RASGOS DE TOXICIDAD/SEGURIDAD PRESENTAN LOS FAMEst? ¿EXISTEN 
DIFERENCIAS ENTRE ELLOS? 
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peso y la ideación suicida. Apremilast se asocia con un riesgo mayor de trastornos psiquiátricos como 

insomnio, depresión, ideación y comportamiento suicida, incluido el suicidio, en pacientes con y sin 

antecedentes de depresión168. 

Recomendación N. 72 100 % 

En los pacientes tratados con apremilast se debe monitorizar periódicamente el peso de los 
pacientes, especialmente en aquellos que al comienzo del tratamiento, tengan un peso inferior 
al normal. En caso de una pérdida de peso clínicamente significativa y de causa desconocida, el 
médico debe evaluar a estos pacientes y considerar la interrupción del tratamiento. 

Adaptada de - Referencias 
168

 NE/GR: 1+/1++ / A 

 

Recomendación N. 73 100 % 

Los riesgos y beneficios de iniciar o continuar el tratamiento con apremilast deben evaluarse 
detenidamente si los pacientes notifican síntomas psiquiátricos anteriores o actuales o si se ha 
previsto el tratamiento concomitante con otros medicamentos que puedan ocasionar 
trastornos psiquiátricos. Es preciso informar a pacientes y cuidadores de la necesidad de 
notificar al médico prescriptor cualquier cambio de comportamiento o estado de ánimo, así 
como cualquier episodio de ideación suicida. Si los pacientes presentan síntomas psiquiátricos 
nuevos o los que ya presentaban se agravan, o si se identifica un episodio de ideación suicida o 
intento de suicidio, se recomienda interrumpir el tratamiento. 

Adaptada de - Referencias 
168

 NE/GR: 1+/1++ / A 

TOFACITINIB 

Las reacciones adversas más frecuentes de tofacitinib son consideradas de intensidad leve o moderada y 

consisten en infecciones del tracto respiratorio superior, nauseas, vómitos,  dispepsia, dolor abdominal, 

diarrea, cefalea, insomnio, hipertensión arterial, erupción cutánea, linfopenia, anemia, dislipemia, aumento 

de enzimas hepáticas, aumento de creatinina reversible y aumento de CPK asintomático.  

La tasa de incidencia de infecciones graves es de 3-4/100 pacientes-año, lo cual es similar a la de baricitinib y 

FAMEb. Las infecciones graves pueden ser debidas a cualquier microorganismo (bacterias, virus, 

micobacterias y gérmenes oportunistas). La infección por virus del herpes zóster es relativamente frecuente 

(3-9 casos/100 pacientes-año), en la mayoría de las ocasiones de carácter leve o moderado. Se han descrito 

algunos casos de perforación gastrointestinal. La tasa de abandonos por efectos adversos graves es de 

7,5/100 pacientes-año166. 
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Recomendación N. 74 100 % 

En los pacientes tratados con tofacitinib debemos estar atentos ante la posible aparición de 
infecciones potencialmente graves. Se ha de ponderar la relación riesgo-beneficio en pacientes 
con antecedentes de infecciones recurrentes, infecciones graves o episodios previos de 
diverticulitis. Se recomienda suspender el tratamiento, al menos transitoriamente, en caso de 
infección grave activa o aparición de herpes zóster. 

Adaptada de - Referencias 
166

 NE/GR: 1+/1++ / A 

 

Recomendación N. 75 100 % 

Se recomienda una monitorización analítica periódica del hemograma, perfil lipídico, enzimas 
hepáticas, niveles de creatinina y CPK en suero y suspender el tratamiento, al menos 
transitoriamente, en caso de linfopenia < 750 linfocitos/mm3, anemia con Hb < 9 mg/dl u otras 
alteraciones analíticas con relevancia clínica. La dislipemia debe ser tratada con estatinas 
cuando esté indicado según las guías clínicas actuales. 

Adaptada de - Referencias 
166

 NE/GR: 1+/1++ / A 

BARICITINIB 

Las reacciones adversas más frecuentes de baricitinib son consideradas de intensidad leve o moderada y 

consisten en infecciones del tracto respiratorio superior, infecciones del tracto urinario, gastroenteritis, 

herpes zóster, herpes simple, nauseas, dislipemia, trombocitosis y aumento de transaminasas. Son poco 

frecuentes el aumento de peso, acné, hipertrigliceridemia, neutropenia, aumento de creatinina reversible y 

aumento de CPK asintomático.  

La tasa de incidencia de infecciones graves es de 3,2/100 pacientes-año, lo cual es similar a la de tofacitinib y 

FAMEb. Las infecciones graves más frecuentemente descritas son herpes zóster y celulitis. Se han notificado 

casos de trombosis venosa profunda (TVP) y tromboembolismo pulmonar (TEP). La incidencia de linfopenia 

grave es menor que con tofacitinib167. 

Recomendación N. 76 100 % 

En los pacientes tratados con baricitinib debemos estar atentos ante la posible aparición de 
infecciones potencialmente graves. Se ha de ponderar la relación riesgo-beneficio en pacientes 
con antecedentes de infecciones recurrentes o infecciones graves. Se recomienda suspender el 
tratamiento, al menos transitoriamente, en caso de infección grave activa o aparición de 
herpes zóster. 

Adaptada de - Referencias 
167

 NE/GR: 1+/1++ / A 
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Recomendación N. 77 100 % 

Se recomienda una monitorización analítica periódica del hemograma, perfil lipídico, enzimas 
hepáticas, niveles de creatinina y CPK en suero y suspender el tratamiento, al menos 
transitoriamente,  en caso de neutropenia < 1.000/mm3,  linfopenia< 500/mm3, anemia con Hb 
< 8 mg/dl u otras alteraciones analíticas con relevancia clínica. La dislipemia debe ser tratada 
con estatinas cuando esté indicado según las guías clínicas actuales. 

Adaptada de - Referencias 
167

 NE/GR: 1+/1++ / A 

 

Recomendación N. 78 100 % 

Se ha de ponderar la relación riesgo-beneficio en pacientes con antecedentes de trombocitosis 
o factores de riesgo de tromboembolismo venoso tales como edad avanzada, obesidad, 
antecedentes de TVP/TEP, o pacientes sometidos a cirugía e inmovilización. Si se presentan 
signos o síntomas compatibles con TVP/TEP, el tratamiento con baricitinib se debe interrumpir 
temporalmente, los pacientes deben ser evaluados inmediatamente y recibir el tratamiento 
adecuado. 

Adaptada de - Referencias 
167

 NE/GR: 1+/1++ / A 
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 Recomendaciones en terapia biológica para AR 8.4

8.4.1 Evaluación clínica del paciente con AR y diagnóstico 

En 1987, la ACR publicó originalmente 2 formas de  clasificar la AR, un algoritmo, actualmente en desuso, y 

una tabla de criterios que han mostrado un buen comportamiento en pacientes con AR ya establecida pero 

que, sin embargo, se han mostrado poco útiles en la enfermedad de comienzo reciente172.  

Tabla 10 Criterios de clasificación de la AR de la ACR (1987) 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE LA AR DE LA ACR (1987) 

1 – Rigidez matutina Rigidez matutina articular que dura al menos 1 hora. 

2 – Artritis de 3 o más 
grupos articulares 

Al menos 3 grupos articulares deben estar inflamados simultáneamente 
y ser objetivados por un médico. Los 14 grupos articulares son: 
interfalángicas proximales, metacarpofalángicas, muñecas, codos, 
rodillas, tobillos y metatarsofalángicas. 

3 – Artritis de articulaciones 
de las manos 

Al menos una articulación de las manos debe estar inflamada (carpo, 
metacarpofalángicas, interfalángicas proximales). 

4 – Artritis simétrica Afectación simultánea del mismo grupo articular (definido en el criterio 
2) en ambos lados del cuerpo. 

5 – Nódulos reumatoides Nódulos subcutáneos en prominencias óseas, superficies de extensión o 
en zonas yuxta-articulares observados por un médico. 

6 – Factor reumatoide en 
suero 

Presencia de valores elevados de factor reumatoide por cualquier 
método con un resultado en controles inferior al 5%. 

7 – Alteraciones 
radiográficas 

Alteraciones radiográficas típicas de AR en radiografías posteroanteriores 
de las manos. Debe existir erosión u osteoporosis yuxta-articular clara y 
definida en articulaciones afectadas. 

La necesidad de obtener unos criterios más sensibles para detectar pacientes con AR y favorecer el 

tratamiento más temprano obligó a EULAR y ACR, a considerar un consenso en unos nuevos criterios de 

clasificación de la AR. 

Los nuevos criterios clasifican una enfermedad como AR definida si se presenta sinovitis en al menos una 

articulación, en ausencia de un diagnóstico que lo justifique y una puntuación de 6 (de un total de 10) en 

cuatro dominios: 

• Número y lugar de afectación articular (0-5) 

• Anormalidades serológicas (0-3) 

• Elevación de reactantes de fase (0-1) 

 PREGUNTA 45  

¿CÓMO CLASIFICA LA EULAR/ACR, LA ENFERMEDAD? 
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• Duración de la sintomatología (0-1) 

Hay que tener en cuenta que: 

• El punto de partida para la aplicación de estos criterios es la presencia de sinovitis. No se deben 

aplicar en pacientes con artralgias o clínica compatible con la normalidad. 

• Sólo se deben aplicar a pacientes con sinovitis sin causa conocida, y la obligación de este 

diagnóstico diferencial es del médico que lleva al paciente. 

• La simetría no es necesaria. 

• Son criterios dinámicos. Un paciente que inicialmente no es clasificado como AR sí lo puede ser a 

lo largo del tiempo. 

• No son válidos para que el médico de cabecera decida remitir a un paciente al reumatólogo. 

• Son criterios basados en el conocimiento actual, por lo que deberán ser revisados si aparecen 

nuevos biomarcadores genéticos, serológicos o de imagen. 

• El punto de corte probablemente pueda variarse para distintos usos de los criterios. 

• Son criterios de clasificación, no de diagnóstico. El objetivo es poder discriminar de forma 

estandarizada en una población de pacientes con sinovitis indiferenciada cuál es el subgrupo que 

con mayor probabilidad puede desarrollar AR erosiva y persistente, para ser incluidos en ensayos 

clínicos u otros estudios que necesiten criterios uniformes. Estos sujetos son los que se van a 

beneficiar de un tratamiento con FAME.  

 

Recomendación N. 79 100 % 

Se recomienda la utilización de los criterios de clasificación de la AR de la EULAR/ACR 2010, en 
pacientes con sinovitis indiferenciadas, considerando la prevención sobre sus resultados, al ser 
estos criterios recientes aún en fase de validación en la práctica clínica habitual. 

Adaptada de - Referencias - NE/GR:  
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8.4.1.1 EVALUACIÓN CLÍNICA GENERAL (orientación diagnóstica ante la sospecha clínica) 

Ante la sospecha clínica de una AR, es fundamental, seguir rigurosamente y de forma ordenada los procesos 

de historia clínica, exploración física y pruebas complementarias preceptivas, para posicionar 

adecuadamente el diagnóstico de AR. En la recomendación 36, se expresa detalladamente esta evaluación45:    

Recomendación N. 80 100 % 

La primera evaluación de un enfermo con AR debe incluir:  

• Historia clínica, que incluya: antecedentes familiares y personales, datos 
sociodemográficos, historia previa de la enfermedad actual y tratamientos (previos y 
concomitantes). 

• Exploración física general y específica: examen habitual por órganos y aparatos, con 
una evaluación detallada del aparato locomotor.  

• Pruebas complementarias:  

o Analítica de sangre: hemograma, VSG, PCR, FR, anti-CCP, bioquímica y 
serología hepática y función renal. 

o Análisis elemental de orina.  

o Mantoux y Booster  

o Radiografía simple de tórax, manos y pies mínimo. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 46  

¿QUÉ ASPECTOS DEBEN SER CONSIDERADOS EN LA 1ª EVALUACIÓN CLÍNICA DE UN 
PACIENTE CON ORIENTACIÓN DIAGNÓSTICA DE POSIBLE AR? 
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8.4.1.2 EVALUACIÓN CLÍNICA ESTANDARIZADA 

La toma de decisiones requiere una recogida sistemática de las variables que permita establecer parámetros 

basales de evaluación del paciente y poder comparar la actividad de la enfermedad y su respuesta ante el 

plan terapéutico prescrito. Es lo que se conoce como evaluación estandarizada una vez diagnosticada la AR. 

Incluye parámetros indicadores de la actividad inflamatoria, del daño articular y de la capacidad funcional 

que permite una evaluación integral de la situación del paciente173-178.     

Recomendación N. 81 100 % 

La evaluación estandarizada de la AR incluye:  

• Evaluar la actividad inflamatoria:  

o Registrar el nº de articulaciones dolorosas (NAD) 

o Registrar el nº de articulaciones tumefactas (NAT). 

o Valoración global de la situación clínica por paciente. 

o Valoración global de la situación clínica por el médico. 

o Analizar niveles de indicadores de la fase aguda: VSG y PCR. 

o Síntesis de la información mediante cualquiera de los índices de actividad 
compuestos validados.  

• Evaluar daño estructural: Cualquier evaluación radiográfica que incluya manos y 
pies, de forma anual y durante 3-4 años de la enfermedad o cuando inicie el 
tratamiento con algún agente biológico.  

• Evaluación funcional: HAQ u otros cuestionarios, al menos una vez al año 

Adaptada de 
4,45

 Referencias 
173-178

 NE/GR:1b/A 

 

La recogida sistemática de las variables recomendadas permite el cálculo de los diferentes índices que han 

sido validados para realizar una estimación objetiva de la actividad de la  enfermedad: DAS, DAS28, SDAI, 

CDAI174-177. Los dos primeros se basan en cuatro de las seis variables mencionadas previamente: NAD y NAT 

(sobre 66/68 ó 28 articulaciones respectivamente), VSG y evaluación integral de la enfermedad efectuada 

por el paciente. El SDAI utiliza todas las variables con la PCR como reactante de fase aguda (no incluido en el 

CDAI), pero no realiza una ponderación de cada variable. Cuando apliquemos estos índices deben tenerse en 

cuenta unas consideraciones prácticas:  

a. Las mujeres y los pacientes con enfermedad de larga evolución tienden a presentar valores más 

elevados de DAS28 en relación con niveles más elevados de VSG. 

b. Otras variables como el NAD o la valoración  integral de la enfermedad también pueden sesgar el 

resultado del DAS28 y el SDAI, especialmente en el caso del primero, donde las articulaciones 

dolorosas están ponderadas muy por encima de las tumefactas. 

 PREGUNTA 47  

¿QUÉ ES LA EVALUACIÓN ESTANDARIZADA DE LA AR? 



       | 79 

  

  
 

c. En el caso del SDAI, el valor de la PCR no está normalizado, y en algunos casos puede dar lugar a 

valores de SDAI excesivamente elevados. 

8.4.1.3 CRITERIOS DE ACTIVIDAD INFLAMATORIA Y REMISIÓN 

La actividad inflamatoria puede variar dependiendo del paciente, del momento evolutivo o de la respuesta al 

tratamiento. Clásicamente, se pueden diferenciar 4 niveles de actividad inflamatoria: remisión, actividad 

baja, moderada o alta. Para clasificar en alguna de estas fases, la situación del paciente, se han desarrollado 

diferentes criterios, entre ellos los de remisión clínica del ACR, y los criterios de remisión clínica y de 

actividad inflamatoria basados en índices combinados. 

Históricamente, la ACR estableció 6 criterios para evaluar la remisión clínica de la AR. La presencia de al 

menos 5 de estos criterios durante 2 meses o más se consideraba suficiente para identificar a un paciente en 

remisión completa, con una sensibilidad del 72-80% y una especificidad del 96-100%.  

Tabla 11 Criterios  ACR* de remisión clínica de la AR 

CRITERIOS ACR* DE REMISIÓN CLÍNICA DE LA AR 

1. Rigidez matutina ausente o no superior a 15 minutos 

2. Ausencia de cansancio 

3. Ausencia de dolor articular en la anamnesis  

4. Ausencia de dolor articular a la presión  

5. Ausencia de tumefacción sinovial y tenosinovial  

6. Velocidad de sedimentación normal 

* La ACR considera remisión clínica cuando se cumple al menos 5 de los 6 criterios 

Sus principales inconvenientes son la ausencia de especificaciones sobre cómo medirlos, su valor dicotómico 

(lo que puede cambiar la clasificación con pequeñas modificaciones en la actividad clínica de la enfermedad), 

y que dos de los criterios (cansancio y rigidez matutina) no forman parte de los parámetros recomendados 

para evaluar pacientes con AR. 

Recientemente, la ACR/EULAR, han publicado criterios para dos definiciones posibles de remisión a ser 

utilizados en los diferentes estudios y ensayos clínicos, con el objetivo de conseguir una mayor 

 PREGUNTA 48  

¿CÓMO CLASIFICAMOS EL GRADO DE ACTIVIDAD INFLAMATORIA? 

 PREGUNTA 49  

¿CÓMO DEFINE REMISIÓN LA ACR/EULAR? 
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homogeneidad entre los estudios en el futuro. EULAR /ACR proponen el uso de uno de los siguientes 

criterios179: 

• Una puntuación inferior o igual a 1 en el recuento de las articulaciones afectadas, la PCR (mg/dl), 

y la evaluación global del paciente en escala análogo – visual (0-10 escala). 

• Una puntuación en el Índice de Actividad de la Enfermedad Simplificado de ≤ 3,3.     

 

Recomendación N. 82 100 % 

EULAR /ACR recomiendan el uso de uno de los siguientes criterios de remisión en AR: 

• Una puntuación inferior o igual a 1 en el recuento de las articulaciones afectadas, la 
PCR (mg / dl), y la evaluación global del paciente en escala análogo – visual (0-10 
escala). 

• Una puntuación en el Índice de Actividad de la Enfermedad Simplificado de ≤ 3,3. 

Adaptada de - Referencias 
179

 NE/GR: 4/ 

 

La cuantificación de actividad de la enfermedad y su resultado es importante para evaluar, comparar y 

estandarizar el tratamiento. Varias medidas compuestas de actividad de la enfermedad se han desarrollado y 

validado para su uso en la AR, los más utilizados en nuestro ámbito son: 

• Disease Activity Score (DAS/DAS28). 

• SDAI (Simplified Disease Activity Index). 

Debe tenerse en cuenta que el inconveniente de utilizar el DAS28 para definir remisión es que su punto de 

corte es una mera transformación matemática del estimado para el DAS original. Ello ha originado que otros 

autores hayan propuesto para el DAS28 puntos de corte para remisión diferentes del propuesto por el grupo 

de Nijmegen180 y oscilan entre 3,5 y 2,4 181,182. También para el caso del SDAI se han propuesto diferentes 

puntos de corte que oscilan entre 3,3 y 5177,178. La tabla de referencia muestra los valores que orientan un 

determinado nivel de actividad o la remisión clínica. 

  

 
PREGUNTA 50  

¿QUÉ VALORES DE LOS ÍNDICES DE ACTIVIDAD COMPUESTOS SON LOS RECOMENDADOS 
PARA CONSIDERAR EL GRADO DE ACTIVIDAD Y LA SITUACIÓN DE REMISIÓN? 
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Tabla 12 Puntos de corte para las categorías de actividad según el DAS, DAS28 Y SDAI. 

 
CATEGORÍA DEFINICIÓN ORIGINAL 

NUEVA DEFINICIÓN 
PROPUESTA 

DAS Remisión < 1,6  

  Actividad baja  < 2,4  

  Actividad moderada  2,4 < DAS < 3,7  

  Actividad alta  ≥ 3,7  

DAS 28 Remisión < 2,6 < 2,4 

  Actividad baja  < 3,2 <3,6 

  Actividad moderada  3,2 < DAS28 < 5,1 3,6 < DAS28 < 5,5 

  Actividad alta  ≥ 5,1 ≥ 5,5 

SDAI Remisión < 5 < 3,3 

  Actividad baja  < 20 < 11 

  Actividad moderada  20< SDAI < 40 11 < SDAI < 26 

  Actividad alta  ≥ 40 ≥ 26 

 

 

Recomendación N. 83 100 % 

Se recomienda la consideración de la tabla de referencia de índices compuestos (DAS, DAS28 y 
SDAI, para la evaluación del nivel de actividad inflamatoria o, en su caso, remisión en los 
pacientes de AR. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
177,178,180-182

 NE/GR: 4/ 

En las recomendaciones de la ACR, publicadas en 2008, se adjuntó la siguiente tabla orientativa, que 

compara además de los índices compuestos comentados anteriormente otros nuevos índices como el PAS y 

el “Routine Assessment Patient Index Data”, RAPID183. 

Tabla 13 Instrumentos usados para medir la actividad de la AR. 

    THRESHOLDS OF DISEASE ACTIVITY  

INSTRUMENT (REF.) SCORE RANGE  LOW MODERATE  HIGH 

Disease Activity Score in 28 joints (253) 0-9.4 ≤ 3.2 > 3.2 and ≤ 5.1 >  5.1 

Simplified Disease Activity Index (103) 0.1-86.0 ≤ 11 > 11 and ≤ 26 > 26 

Clinical Disease Activity  Index (103) 0-76.0 ≤ 10 > 10 and ≤ 22 >  22 

Rheumatoid Arthritis Disease Activity  Index (254) 0-10 < 2.2 ≥ 2.2 and ≤ 4.9 > 4.9 † 

PAS or PASII (14) 0-10 < 1.9 ≥ 1.9 and ≤ 5.3 > 5.3 

Routine Assessment Patient Index Data  (255) 0-30 <6 ≥ 6 and ≤ 12 > 12 

*Methods for calculating various instruments scores are show in Appendix E (avaible at the Arthritis Care and Research 
web site at http:// www.interscience .wiley.com/jpages0004-3591: 1/suppmat/index.html). PAS = Pacient Activity 
Scale.                                                                                                  † Median. 
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Existen claras evidencias de varios estudios, incluyendo los estudios  TICORA, BeST, FinRaCo y CAMERA, que 

muestran que las decisiones de tratamiento basadas en parámetros y controles de orden cuantitativo son 

significativamente mejores que las tomadas sobre la base de la percepción subjetiva de experto, respecto a 

los resultados de mejora de los pacientes23,184-187.  

Recomendación N. 84 100 % 

La incorporación de herramientas de evaluación cuantitativa en la gestión actual de la 
estrategia de seguimiento y monitorización mejora enormemente los resultados de los 
pacientes con AR. 

Adaptada de 4 Referencias 
23,184-187

 NE/GR: Ib/A 

 

 

Recomendación N. 85 100 % 

Cada decisión terapéutica debe estar precedida por una evaluación objetiva de la actividad de 
la enfermedad, preferiblemente mediante el DAS28 y/o SDAI o, en su defecto, objetivando 
alguno de los componentes de dichos índices. La evaluación hay que realizarla al menos cada 3 
meses, en tanto no se haya conseguido el objetivo terapéutico, y como mínimo cada 6 meses, 
una vez se haya alcanzado. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

Aunque cualquiera de los índices validados puede ser utilizado para monitorizar la actividad de la AR, los 

expertos consideran que los recuentos articulares necesarios para calcular el DAS clásico son muy extensos 

para llevarlos a cabo en la práctica clínica diaria. Por otra parte, disponer de puntos de corte para el DAS28 y 

el SDAI, que clasifican la intensidad de la actividad de la AR, permite una visión más objetiva que la simple 

evaluación aislada de sus componentes4.  

Recomendación N. 86 100 % 

Se considera que tanto el DAS28 como el SDAI son los índices idóneos para evaluar el objetivo 
terapéutico, aunque no se desaconseja el uso de los otros índices validados. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

 
PREGUNTA 51  

¿POR QUÉ SE REQUIEREN ESTOS ÍNDICES CUANTITATIVOS EN LA EVALUACIÓN 
ESTANDARIZADA DE LA AR? 

 
PREGUNTA 52  

¿CUÁNDO REALIZAMOS UNA EVALUACIÓN OBJETIVA DE LOS PACIENTES CON AR? 
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8.4.2 Evaluación radiográfica y funcional del paciente con AR. 

8.4.2.1 CRITERIOS EN TÉCNICAS DE LA IMAGEN. EVALUACIÓN DEL PACIENTE CON AR  

Tras la visita inicial de orientación diagnóstica que como recordamos se recomendó la realización de una 

exploración radiográfica basal de manos, pies y tórax:  

 

 

Recomendación N. 87 100 % 

Las radiografías de manos y pies se repetirán con una periodicidad anual, durante los tres 
primeros años de evolución de la enfermedad y, posteriormente, cada vez que se estime 
oportuno. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 88 100 % 

La ecografía permite evaluar sinovitis y detectar erosiones de forma temprana, por lo que es 
una técnica recomendable en el diagnóstico de AR. Se recomienda su utilización cuando la 
exploración física plantea dudas sobre la existencia de signos inflamatorios articulares, o la 
detección ecográfica de sinovitis, derrame, o erosiones vaya a modificar el manejo terapéutico 
del paciente 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: Ib/A 

 

  

 
PREGUNTA 53  

¿CON QUÉ CRITERIOS SE ESTABLECERÁ LA PERIODICIDAD DE ESTAS PRUEBAS? 

 
PREGUNTA 54  

¿CON QUÉ CRITERIOS PRIORITARIOS SE INDICARÍA LA NECESIDAD DE REALIZAR UNA 
ECOGRAFÍA (ECO)? 
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Recomendación N. 89 100 % 

La RM identifica sinovitis, tenosinovitis, erosiones óseas y edema óseo, por lo que es una 
técnica recomendable en el diagnóstico de AR. Se recomienda su utilización para detectar 
sinovitis, derrame y erosiones cuando se considere que su información va a ser de relevancia 
clínica. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: Ib/A 

 

La AR es una enfermedad potencialmente incapacitante, que se expresa de forma variable y que en sus 

grados de mayor severidad, afectará a la capacidad laboral del paciente y a las actividades propias de su vida 

cotidiana. Es, por tanto, fundamental conocer en cada caso cómo el paciente autopercibe estas limitaciones 

y, para ello, se utilizan cuestionarios específicos validados para nuestro entorno45. 

Recomendación N. 90 100 % 

Se recomienda la utilización del cuestionario HAQ como instrumento de evaluación de la 
discapacidad de forma estandarizada, por su amplia difusión, aceptación y características 
métricas comprobadas. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 

A las comentadas limitaciones que en el ambiente laboral puede padecer el paciente con AR, se le pueden 

añadir alteraciones del estado de ánimo, que expresen ansiedad o depresión, que se debe considerar para 

una mejor orientación integral del plan terapéutico.  

Recomendación N. 91 100 % 

Se recomienda considerar estos aspectos psicológicos y del estado de ánimo, valorando la 
necesidad de apoyo social, que pueden ser condicionantes importantes de la adherencia al 
tratamiento y, por tanto, de la respuesta del paciente. Se recomienda tener en cuenta estos 
aspectos para valorar la necesidad de intervenciones adicionales. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 

 

 
PREGUNTA 55  

¿CON QUÉ CRITERIOS PRIORITARIOS SE INDICARÍA LA NECESIDAD DE REALIZAR UNA 
RESONANCIA MAGNÉTICA? 

 

 PREGUNTA 56  

¿CÓMO EVALUAMOS LA CAPACIDAD FUNCIONAL DEL PACIENTE? 
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En ocasiones, en las personas afectadas de poliartritis, no resulta fácil alcanzar un diagnóstico de certeza, por 

lo que algunos estudios han analizado indicadores que nos permitan aproximar las probabilidades de 

diagnóstico de AR188-191.    

Dos metaanálisis concluyen que en pacientes con una alta probabilidad clínica de desarrollar 
la artritis reumatoide, los anticuerpos antipeptidos citrulinados (anti-CCP) pueden identificar 
a aquéllos con una mayor probabilidad de desarrollar daños radiológicos190,191. Pocos 
estudios incluyeron pacientes con AR temprana y ni el examen proporcionó una estimación 
de la sensibilidad y la especificidad de anticuerpos anti-CCP en la enfermedad temprana. 

Referencias 
188,189

  NE: II 

 

Una revisión sistemática concluyó que el anti-CCP2 es útil en el diagnóstico temprano de la 
AR, debido a su mayor especificidad, pero tiene una sensibilidad similar a factor reumatoide 
(FR)74. De los ocho estudios de cohortes incluidos, el FR y la IgM alcanzaron una 
especificidad del 86% (95% IC del 78 a 92) y el anti-CCP2 tuvo una especificidad del 96% (IC 
95%: 93 a 97). Esta revisión se vio limitada por la baja calidad de los estudios. 

Referencias 
190

  NE: II 

Considerando estas evidencias:  

Recomendación N. 92 100 % 

Los anticuerpos anti-CCP2 pueden ser utilizados como parte de la evaluación de un paciente 
con sospecha de una poliartritis inflamatoria temprana, como la AR. 

Adaptada de 
45,57

 Referencias 
45,57

 NE/GR: II/B 

 

  

 PREGUNTA 57  

¿QUÉ APORTAN LAS DETERMINACIONES DE ANTICUERPOS ANTI-CCP2? 
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8.4.3 Objetivos de la terapia biológica 

A partir de las evidencias obtenidas por los FAMEs en términos generales y de forma más específica y 

controlada, por los productos que denominamos terapia biológica, el tratamiento de la AR, debe aspirar a 

inducir la remisión completa de la enfermedad o, en su caso, limitar actividad de la enfermedad a niveles lo 

más bajo posibles5,45,177,178.  

Recomendación N. 93 100 % 

El objetivo del tratamiento de la AR debe ser inducir la remisión completa de la enfermedad o, 
en su defecto, un bajo grado de actividad de la enfermedad, definido de forma cuantitativa 
mediante los puntos de corte de índices de actividad contrastados. 

No se considera alcanzado el objetivo terapéutico si a pesar de un bajo grado de actividad hay 
inflamación persistente, no resuelta con medidas terapéuticas locales, en articulaciones 
importantes para el paciente o progresión significativa de las lesiones radiográficas. 

Adaptada de 4 Referencias 
5,45,177,178

 NE/GR: Ib/A 

8.4.4 Criterios de indicación de la terapia biológica 

La reciente actualización de las recomendaciones de la SER sobre el uso de terapias biológicas en pacientes 

con AR, incide en que el tratamiento inicial de la AR debe incluir uno de los FAME relevantes, de los cuales 

un buen ejemplo es el MTX. El MTX hay que administrarlo en escalada rápida hasta llegar a los 15–20 mg 

semanales y, si no se observa respuesta clínica, alcanzar incluso los 25 mg semanales en unas 8 semanas. Se 

tienen evidencias muy aceptables de buenos resultados con esta pauta y en caso de respuesta insuficiente o 

intolerancia al MTX, la LEF es una buena alternativa4.  

Recomendación N. 94 100 % 

Se deben considerar candidatos a terapia biológica a los pacientes en los que el tratamiento 
con al menos un FAME convencional, tipo metotrexato o leflunomida, a dosis adecuadas y en 
monoterapia (en caso de contraindicación del fármaco de anclaje o tratamiento combinado), 
no haya conseguido el objetivo terapéutico. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: Ib/A 

 

 PREGUNTA 58  

¿CUÁL DEBERÍA SER EL OBJETIVO EN EL TRATAMIENTO DE LA AR? 

 PREGUNTA 59  

¿QUÉ PACIENTES SON CANDIDATOS A TERAPIA BIOLÓGICA? 
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En ocasiones, la AR se expresa especialmente agresiva, con compromiso de la articulación por potencial 

daño estructural de la misma. Es en estos casos cuando, de forma excepcional y sobre la base de la evidencia 

disponible de los actuales agentes en la terapia biológica con indicación para AR, se puede plantear el 

tratamiento inicial con la misma4. 

Recomendación N. 95 100 % 

Se considera justificado evaluar la posibilidad de iniciar el tratamiento con un agente biológico, 
ya sea en combinación, como en monoterapia, en pacientes con AR de menos de 1 año de 
evolución, en quienes se sospeche un desarrollo de la  enfermedad especialmente grave. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

8.4.5 Evidencias y criterios de uso de la terapia biológica 

Los siguientes fármacos tienen la indicación en España de uso como primer biológico en pacientes con 

fracaso de FAME convencional. 

  

 
PREGUNTA 60  

¿EN QUÉ CIRCUNSTANCIAS SE PUEDE CONSIDERAR LA TERAPIA INICIAL CON AGENTES 
BIOLÓGICOS? 

 
PREGUNTA 61  

¿QUÉ PRINCIPIOS ACTIVOS ESTÁN COMERCIALIZADOS EN ESPAÑA CON LA INDICACIÓN 
DE USO POTENCIAL COMO 1ª PRESCRIPCIÓN EN TERAPIA BIOLÓGICA EN PACIENTES CON 
FRACASO DE FAME CONVENCIONAL? 
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Tabla 14 Principios activos con indicación en la AR.  

PRINCIPIO 
ACTIVO 

ADMINISTRACIÓN DE REFERENCIA MECANISMO DE ACCIÓN 

Abatacept 

Vial de perfusión intravenosa de 30 min – semana 

0, 2 y 4 y después cada 4 semanas. Dosis ajustada 

por peso (entre 500-1.000 mg). 

Vía subcutánea – semanal (con o sin dosis de carga 

intravenosa inicial). Dosis de 125 mg 

independiente del peso. 

Proteína de fusión que inhibe selectivamente 

los linfocitos T, a nivel de antígeno CD28 

Adalimumab 
Vía subcutánea – semanas alternas. Dosis de 40 

mg. 
Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Anakinra Vía subcutánea  – diaria. Dosis de 100 mg. 
Antagonista del receptor humano para la 

interleucina 1 

Certolizumab 

Vía subcutánea – 400 mg en las semanas 0, 2 y 4 y 

después 200 mg cada 2 semanas o 400 mg cada 4 

semanas según respuesta. 

Fragmento Fab' de un anticuerpo humanizado 

recombinante contra el TNF conjugado con 

polietilenglicol 

Etanercept 
Vía subcutánea – 25 mg dos veces a la semana o 50 

mg una vez a la semana 
Proteína humana que inhibe el TNF 

Golimumab 
Vía subcutánea – 50 mg una vez al mes (ajustar 

dosis por peso) 
Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Infliximab 
Vial de perfusión intravenosa de 2h – semana 0, 2 y 

6 y después cada 8 semanas. Dosis de 3 mg/kg. 
Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Rituximab* 

Vial de perfusión intravenosa – Ciclos de dos dosis 

de 1.000 mg separadas dos semanas y después 

nuevos ciclos cada 24 semanas.  

Anticuerpo monoclonal quimérico 

murino/humano con unión específica al 

antígeno CD20 de los linfocitos B 

Tocilizumab 

Vial de perfusión intravenosa de 1h – cada 4 

semanas. Dosis de 8 mg/kg (en pacientes de peso > 

100 kg no se aconseja superar la dosis de 800 mg) 

Vía subcutánea – semanal. Dosis de 162 mg. 

Anticuerpo monoclonal recombinante 

humanizado anti receptor de interleucina-6 

(IL-6) 

Sarilumab
1
 

Vía subcutánea – 200 mg cada 2 semanas (en caso 

de aparición de neutropenia, trombocitopenia o 

elevación de enzimas hepáticas, reducción de dosis 

a 150 mg cada 2 semanas) 

Anticuerpo monoclonal recombinante 

selectivo anti receptor de interleucina-6 (IL-6) 

*Según la última actualización de las guías EULAR, RTX solo se puede utilizar en pacientes naïve a biológicos en 
situaciones especiales

25
. 

1
A fecha de redacción de este informe, sarilumab ya dispone de indicación para AR, que no disponía a fecha de la 

revisión bibliográfica ni votación de recomendaciones. 

No se incluye el nombre de la marca comercial. 

NOTA: Esta es una tabla genérica. Para más detalle, consultar las fichas técnicas. 

Algunos de estos fármacos tienen disponibles sus correspondientes biosimilares. Para información relativa a 

la posibilidad de intercambio entre un fármaco original y el biosimilar correspondiente, se remite a las 

preguntas sobre biosimilares. 
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Aunque en los desarrollos clínicos se muestran diferencias entre los distintos agentes en cuanto a 

propiedades farmacológicas, mecanismo de acción, etc. no son frecuentes los estudios controlados que 

comparen estos agentes biológicos entre sí y las pocas experiencias publicadas, no permiten establecer 

patrones de superioridad entre ellos. 

Recomendación N. 96 100 % 

No hay datos que avalen la superioridad de un tratamiento con agentes biológicos  sobre otro, 
por lo que la elección concreta depende del criterio médico y de las circunstancias particulares 
de cada paciente. 

Adaptada de - Referencias “opinión de experto” NE/GR: -/ 

 

Diferentes agentes biológicos192-199, incluidos los anti-TNFs y los FAMEts (tofacitinib o baricitinib)165,200, han 

demostrado su eficacia ante el fallo a un anti-TNF en pacientes con AR.  

Algunos agentes biológicos han demostrado en estudios controlados, aleatorizados y a doble ciego, su 

eficacia tras fracaso de los anti-TNF: ABA, RTX, TCZ, GLM, CTZ, ADA, por lo que son de elección en las 

mencionadas circunstancias53,192,194-199,201-204. 

No existen evidencias suficientes que permitan avalar la superioridad de cualquiera de los agentes biológicos 

o de los nuevos FAMEts (tofacitinib o baricitinib) con indicación en AR en pacientes que han fracasado a un 

anti-TNF.   

Recomendación N. 97 100 % 

Si el paciente no estaba en tratamiento con FAME o llevaba una dosis baja, se deberá 
contemplar la posibilidad de añadirlo o incrementar la dosis. 

Adaptada de - Referencias “opinión de experto” NE/GR: -/ 

 

Recomendación N. 98 92 % 

Se puede utilizar cualquier agente  biológico, incluidos los anti-TNF y los FAMEst (tofacitinib o 
baricitinib), ante el fracaso a un primer anti-TNF. 

Adaptada de - Referencias 
165,192-200

 NE/GR: 1++/A 

 
PREGUNTA 62  

¿EXISTE ALGÚN PRINCIPIO ACTIVO MEJOR QUE OTRO ENTRE LOS QUE TIENEN 
INDICACIÓN EN TERAPIA BIOLÓGICA PARA AR? 

 
PREGUNTA 63  

¿CÓMO PROCEDEMOS ANTE EL FRACASO TERAPÉUTICO DE LA ADMINISTRACIÓN DE UN 
PRIMER BIOLÓGICO EN PACIENTES CON AR?   
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Podría definirse como aquel periodo de la evolución clínica de una enfermedad, en que una determinada 

intervención permite maximizar los beneficios de esta sobre la clínica, la calidad de vida y el pronóstico del 

paciente. En la actualidad se dispone de evidencias (2++/2+) que apuntan que, cuanto más enérgico y precoz 

sea el tratamiento, mejores resultados se obtienen5-8. De hecho, la respuesta y la evolución de la 

enfermedad posterior al tratamiento, iniciado a los 3 meses, es muy superior a la obtenida cuando este se 

retrasa hasta los 12 meses6. 

Recomendación N. 99 100 % 

En la actualidad, disponemos de suficientes evidencias respecto a que una indicación precoz e 
intensiva con FAMEs mejora la evolución de la AR, por lo que se recomienda la instauración del 
tratamiento con FAMEs, lo antes posible.   

Adaptada de 4 Referencias 
5-8

 NE/GR: 2++/2+ / B 

 

La mayor objeción al tratamiento precoz con FAME es la posibilidad de tratar como AR a pacientes con 

poliartritis transitorias, dado que en ocasiones el diagnóstico diferencial de estas patologías reumáticas no 

resulta fácil de establecer, pero en todo caso, una poliartritis que persiste más de 12 ó 14 semanas tiene una 

alta probabilidad de ser persistente. En estos casos los expertos recomiendan no desaprovechar las 

oportunidades que nos ofrece la ventana terapéutica, ante la presunción de un diagnóstico probable, aun 

cuando los indicadores diagnósticos no lo han podido especificar con certeza4.    

Recomendación N. 100 100 % 

En aquellos pacientes con poliartritis, que persiste más de 12 – 14 semanas, está justificado 
iniciar tratamiento con FAME, dada la alta probabilidad de que se trate de una AR, aunque no 
cumpla los criterios diagnósticos de clasificación como AR del ACR 2010.   

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

Como se ha comentado, la indicación precoz y a dosis altas de los FAMEs muestra una ventana de 

oportunidad terapéutica que es conveniente aprovechar. En esta condición terapéutica se prioriza 

inicialmente a los FAMEs convencionales Sin embargo, en ocasiones la respuesta clínica y funcional en el 

paciente es insuficiente. Ante esta situación, con FAMES convencionales en general y con MTX en particular, 

 PREGUNTA 64  

¿QUÉ ENTENDEMOS POR VENTANA DE OPORTUNIDAD TERAPÉUTICA?    

 PREGUNTA 65  

¿CÓMO PROCEDER ANTE UNA POLIARTRITIS QUE PERSISTE MÁS DE 12 – 14 SEMANAS?    
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las evidencias de las que disponemos, priorizan terapias alternativas en las que se introduce la terapia 

biológica, en concreto, los anti TNFs.  

Estudios controlados de pacientes con AR y respuesta insuficiente al tratamiento convencional con FAME, 

principalmente en terapia con MTX, los tres anti-TNF, especialmente cuando se combinan con MTX, son 

superiores a ese fármaco usado en monoterapia, tanto desde el punto de vista de la actividad clínica como 

de la progresión radiográfica205-207. 

En algunas de las experiencias controladas y a doble ciego, en las que se compara como alternativa 

terapéutica un anti-TNF en monoterapia o en asociación con MTX, indican que éstos son más eficaces 

cuando se administran en asociación51,208,209.  

Algunos estudios controlados han demostrado además de la superioridad de la terapia combinada MTX + 

anti-TNF, desde una perspectiva estrictamente clínica, que esta mejoría también se traduce en un 

enlentecimiento de la progresión radiográfica de la enfermedad, por el daño articular inducido51,205-209. 

Recomendación N. 101 100 % 

Cuando se administren anti-TNF, la combinación con metotrexato es actualmente la pauta más 
aconsejable, a no ser que el paciente presente toxicidad o intolerancia a dicho fármaco.    

Adaptada de 4 Referencias 
51,205-209

 NE/GR: 1++/A 

En ocasiones el seguimiento de los protocolos terapéuticos disponibles, pueden mostrarse insuficientes para 

controlar una AR que se expresa de forma severa y cuyos indicadores pronósticos hacen sospechar al clínico 

una evolución especialmente grave, en estos casos: 

Recomendación N. 102 100 % 

Dada la evidencia disponible con los agentes biológicos inhibidores del TNFα o de la inteleucina 
6 (IL-6) y ABA, de cómo inducen una rápida supresión de la inflamación y de su mayor eficacia 
para evitar el daño estructural, el panel considera justificado evaluar la posibilidad de iniciar el 
tratamiento con estos agentes, ya sea en combinación con metotrexato o en monoterapia (en 
caso de contraindicación de esta), en pacientes con AR de menos de 1 año de evolución, que 
cumplan criterios pronósticos de gravedad de la enfermedad.    

Adaptada de 4 Referencias 
208-217

 NE/GR: 1++/A 

 PREGUNTA 66  

¿CUÁL SERÍA EL ESCENARIO TERAPÉUTICO ALTERNATIVO?   

 
PREGUNTA 67  

¿CÓMO PROCEDER ANTE UNA AR SEVERA Y CON INDICADORES PRONÓSTICOS DE 
GRAVEDAD? 



       | 92 

  

  
 

 

 

El tratamiento con agentes biológicos en la AR, se debe continuar sólo si hay evidencia de una respuesta 

adecuada al tratamiento continuo en los primeros 6 meses. Una respuesta adecuada se define en función de 

lo que consideramos remisión clínica, o bajo nivel de actividad, según los criterios de EULAR/ACR 2010179, los 

criterios de remisión de la ACR y los criterios de punto de corte de remisión o de baja actividad, para los 

índices combinados validados, que se utilicen en cada caso. La valoración es referida siempre a los 

parámetros de control basal del propio paciente.  

Recomendación N. 103 100 % 

Se considera un respuesta adecuada a la terapia con agentes biológicos si durante los 6 
primeros meses de prescripción de la terapia, se consigue alcanzar lo que llamamos objetivo 
terapéutico, es decir, una remisión de la enfermedad según los criterios ACR/EULAR 2010 o, en 
su caso, se alcanzan unos niveles de actividad baja de la enfermedad, en función  de los puntos 
de corte que definen remisión y/o baja actividad en los índices compuestos de valoración de la 
AR, validados.    

Adaptada de 
218,219

 Referencias 
179

 NE/GR: 1b/A 

8.4.6 Monitorización 

Como ya se comentó en el apartado general del documento, la prescripción de la terapia biológica, 

independientemente de la enfermedad, supone un plan terapéutico individualizado, a partir de una 

evaluación basal y el inicio de un proceso de monitorización específico para las condiciones de cada paciente 

y la expresión de su enfermedad219.   

Recomendación N. 104 100 % 

Los pacientes con AR deben ser seguidos de forma indefinida:  

• Los casos con AR establecida y en remisión completa de la enfermedad deben ser 
evaluados cada 6-12 meses. 

• Los pacientes con brotes frecuentes o con actividad persistente y los que presentan 
enfermedad de reciente comienzo, deben ser valorados “a demanda” (en general, cada 
uno a tres meses) hasta conseguir la remisión o alcanzar la mínima actividad 
inflamatoria posible durante un periodo mantenido. 

Adaptada de 
219

 Referencias 
219

 NE/GR: 4/D 
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¿QUÉ SE CONSIDERA UNA RESPUESTA ADECUADA A LA TERAPIA BIOLÓGICA, QUE 
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La gestión del riesgo durante el tratamiento con terapias biológicas incluye una evaluación clínica y examen 

físico completo así como pruebas complementarias (laboratorio, de imagen, etc.) en función de cada 

fármaco y situación clínica. 

Existen evidencias que apuntan ciertas condiciones en las que el paciente encuentra un beneficio añadido 

del seguimiento sistemático y protocolizado. Un ensayo clínico aleatorio ciego (n = 110) comparó el 

tratamiento de rutina con un tratamiento ambulatorio intensivo durante 18 meses en pacientes con alta 

actividad de la enfermedad. El tratamiento intensivo incluía revisiones mensuales, la evaluación formal de la 

actividad de la enfermedad utilizando el DAS, el uso de vía parenteral (intra-articular o intramuscular) con 

corticosteroides y la escalada de la terapia DMARD. 

Para el grupo intensivo, las puntuaciones de actividad de la enfermedad y mejoras en la función física, así 

como relacionadas con la salud y con la calidad de vida, además de la progresión radiográfica, fueron 

estadísticamente significativas en comparación al grupo con la pauta de rutina23,220.  

Recomendación N. 105 100 % 

Se recomienda una revisión en la que se evalúe la actividad inflamatoria de la enfermedad, los 
daños en las articulaciones, el impacto funcional, las percepciones del paciente y la evaluación 
de la comorbilidad.  

En aquellos pacientes con actividad de moderada a grave de la enfermedad: 

• Deben ser evaluados de su actividad utilizando un sistema de puntuación estandarizado 
como el DAS/DAS28. 

• Deben ser revisados mensualmente hasta la remisión o hasta que se logre una baja 
puntuación de actividad de la enfermedad. 

• Deben recibir tratamiento con FAME, ajustado con el objetivo de lograr la remisión o 
una baja puntuación en el DAS/DAS28.    

Adaptada de 
57,219

 Referencias 
23,220

 NE/GR: 1+/B 
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Ya hemos comentado la trascendencia que para estos pacientes tiene la prevención de infecciones, para 

garantizar la continuidad del tratamiento con agentes biológicos45.  

Recomendación N. 106 100 % 

Se deben extremar las precauciones para la prevención de infecciones en pacientes con AR. 
Entre otras medidas, se recomienda aplicar las vacunas habituales pero nunca con 
microorganismos atenuados si está en tratamiento inmunosupresor, evitar contactos con 
enfermos tuberculosos y hacer quimioprofilaxis con isoniazida cuando corresponda, así como 
mantener una higiene dental escrupulosa. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 

 

En la última actualización de las recomendaciones de la SER en terapia biológica de la AR,  se hace referencia 

específica a los periodos de seguimiento aconsejables, para cada circunstancia4,221. 

Recomendación N. 107 100 % 

Se debe evaluar la respuesta terapéutica del primer biológico a los 3–4 meses de iniciado el 
tratamiento. 

• Si se ha logrado el objetivo terapéutico, se recomienda seguir con evaluaciones 
periódicas al menos cada 3–6 meses.  

• Si no se ha conseguido el objetivo terapéutico o el paciente deja de responder, el panel 
recomienda tomar una nueva decisión terapéutica  

Adaptada de 
4,221

 Referencias 
4,221

 NE/GR: 1+/A 
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8.4.7 Seguimiento y toma de decisiones 

8.4.7.1 Respuesta terapéutica 

Como ya se ha comentado la valoración de la respuesta terapéutica se establece sobre la base del 

cumplimiento de lo que hemos definido objetivo terapéutico, que no es otro que la remisión de la 

enfermedad o, en su caso, la disminución de la actividad de la misma a niveles considerados de baja 

intensidad. También hemos descrito cómo evaluamos esta respuesta. 

Es importante no olvidar que la particularidad con la que se expresa la enfermedad en cada paciente, está 

condicionada por las características e idiosincrasia de cada paciente y es, por tanto, la objetivación del 

estado clínico del paciente, a través de los índices combinados de valoración de la enfermedad, quien mejor 

nos calibrará la respuestas antes y después de la administración de la terapia. Es decir, cada paciente es el 

control en el que evaluar la respuesta y evolución de la enfermedad45.     

Recomendación N. 108 100 % 

Los criterios de respuesta al tratamiento se aplicarán a cada paciente individualmente, por lo 
que se deben tener en consideración el cambio en la actividad de la enfermedad y su grado de 
actividad actual.    

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 

Sin embargo, no podemos olvidar que el criterio clínico más utilizado en la práctica clínica diaria, es la 

percepción subjetiva del médico sobre la actividad de la enfermedad, por lo que se debe recordar la 

adecuación de complementar esta evaluación subjetiva con los índices combinados que, al ser paramétricos, 

se han mostrado útiles para establecer comparaciones entre visitas, más eficientes que las comparación de 

dos evaluaciones subjetivas del médico45. 

Recomendación N. 109 100 % 

La valoración subjetiva del médico sobre la actividad de la enfermedad, es el criterio clínico 
más utilizado en la práctica diaria. No es aconsejable su utilización como criterio exclusivo en la 
evaluación de la respuesta.    

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D 
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8.4.7.2 Casos específicos 

RECIDIVA ANTE RETIRADA DE FAME 

Ante la toma de decisión en la que el facultativo se enfrenta a una recidiva de la enfermedad, como 

consecuencia de una reciente retirada de la medicación con medicamento del tipo FAME ya sea 

convencional o biológico: 

El primer criterio a considerar es que si el FAME retirado que ha desencadenado la recidiva había conseguido 

anteriormente el control de la enfermedad, su restitución es la mejor manera de controlar el brote4.  

Recomendación N. 110 100 % 

En el caso particular de los pacientes en los que la AR hubiese entrado en remisión con un 
FAME concreto, se hubiese suspendido este y la enfermedad se hubiese reactivado, se 
recomienda un nuevo ciclo de tratamiento con el FAME que indujo remisión antes de 
considerar la terapia con agentes biológicos.    

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 

CONTROL INSUFICIENTE CON BIOLÓGICO (MONOTERAPIA O COMBINACIÓN) 

Si un FAME biológico en monoterapia no acaba de lograr el control sobre la enfermedad, se aconseja que la 

1ª decisión se oriente a la terapia combinada, añadiendo el FAME convencional por excelencia “goold 

standard”, el MTX, en unas condiciones de escalada rápida de dosis4. 

Recomendación N. 111 100 % 

Si el anti-TNF está siendo utilizado en monoterapia, antes de cambiar a otro agente biológico 
se debe considerar la posibilidad de añadir al tratamiento metotrexato con escalada rápida de 
dosis. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D 
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Recomendación N. 112 100 % 

Si el paciente estaba en tratamiento con TCZ en primera línea, no hay información disponible 
para una recomendación específica, aunque la experiencia acumulada en estos últimos años 
con los agentes biológicos no hace suponer que vaya a haber un patrón de comportamiento 
diferente de lo que ha ocurrido con los otros anti-TNF. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D  

 

Recomendación N. 113 92 % 

Se recomienda que, después de una respuesta inadecuada al tratamiento con abatacept  y 
metotrexato, el paciente sea tratado con un FAME sintético, preferentemente metotrexato, 
asociado a otro FAMEb (anti-TNF,  tocilizumab o rituximab), FAMEbo o a un FAMEst (tofacitinib 
o baricitinib). En dicha elección hemos de tener en cuenta las características clínicas del  
paciente, los fármacos que han sido empleados anteriormente, su eficacia y tolerabilidad. 

Adaptada de - Referencias “opinión de experto” NE/GR: -/  

 

Recomendación N. 114 92 % 

En estas condiciones debe individualizarse la decisión de mantener el mismo tratamiento o 
cambiar a otro fármaco biológico. Se deben  tener en cuenta otros factores como la progresión 
radiográfica, comorbilidades, preferencias del paciente  o las líneas de tratamiento agotadas. 

Adaptada de - Referencias “opinión de experto” NE/GR: -/  

 

  

 

 

PREGUNTA 75  

¿CÓMO ACTUAR EN EL CASO DE UNA INADECUADA RESPUESTA DE LA COMBINACIÓN 
TCZ + MTX? 

 

 

PREGUNTA 76  

¿CÓMO ACTUAR EN EL CASO DE UNA INADECUADA RESPUESTA A LA COMBINACIÓN DE 
ABA Y MTX EN AR? 

 
PREGUNTA 77  

¿CÓMO ACTUAR EN CASO DE NO CONSEGUIR EL OBJETIVO TERAPÉUTICO, PERO SI 
MANTENER UNA MEJORÍA SUPERIOR AL 20% EN LA EVALUACIÓN INTEGRAL DE LA 
ENFERMEDAD? 
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CASOS DE REMISIÓN 

Las recomendaciones de la SER, en su reciente actualización, comentan que cualquier modificación de la 

terapia de un paciente en remisión requiere que esta situación clínica se mantenga, aún sin definir el periodo 

de cobertura terapéutica de mantenimiento. Las probabilidades de recidiva del paciente ante la retirada de 

la terapia, no son predecibles, por lo que ante la retirada de la terapia, apunta una serie de condiciones4:  

 

Recomendación N. 115 100 % 

Antes de la retirada o disminución de la dosis del agente biológico, se deben considerar las 
siguientes condiciones: 

• Se ha debido constatar, durante un tiempo prudencial, la estabilidad de la situación 
clínica del paciente. 

• En caso de que la cobertura incluya corticoesteroides, se recomienda su reducción o 
supresión de dosis, antes de modificar la dosis del agente biológico. 

• NO se recomienda la reducción del FAME convencional concomitante antes de haber 
reducido la dosis del agente biológico, salvo que esté justificada por toxicidad del FAME. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D  

8.4.7.3 Causas de suspensión del tratamiento. 

PATOLOGÍA DESMIELINIZANTE 

Ya se ha comentado anteriormente la contraindicación de la terapia biológica en pacientes con antecedentes 

o con factores de riesgo que hacen sospechar una elevada posibilidad de expresar patología 

desmielinizante4.     

Recomendación N. 116 100 % 

Se deben suspender la administración de cualquier agente biológico, ante la aparición de un 
cuadro compatible con proceso desmielinizante o neuritis óptica y se debe evitar su uso en 
personas con antecedentes claros de tales procesos. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 4/D  

 PREGUNTA 78  

¿CÓMO ACTUAR EN CASOS DE REMISIÓN? 
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CITOPENIA 

También hemos comentado la contraindicación explícita para la terapia biológica de padecer una citopenia, 

pero:  

Recomendación N. 117 100 % 

No se recomienda la utilización de terapias biológicas en las AR en caso de citopenia grave. Si 
esta apareciese durante el tratamiento, se recomienda suspenderlo y buscar otras causas 
posibles antes de imputarla a la terapia biológica. 

Adaptada de 4 Referencias 4 NE/GR: 2+/2++ / C  

 

8.4.8 Particularidades de la gestión 

8.4.8.1 Naturaleza multidisciplinar de la atención asistencial. 

La naturaleza de una enfermedad crónica inflamatoria, como es la AR, condiciona la aportación asistencial de 

diversos agentes sanitarios, según el estadio de la enfermedad y cómo se exprese esta en cada paciente. 

Esta atención multidisciplinar requiere de una comunicación transversal y sistemática entre los distintos 

especialistas y agentes asistenciales y de la adecuada coordinación de cada uno de ellos en el plan 

terapéutico del paciente. 

Recomendación N. 118 100 % 

Se recomienda que para una gestión eficaz de la enfermedad se implique en el plan terapéutico 
la colaboración cercana entre los profesionales sanitarios del equipo de reumatología, 
incluyendo fundamentalmente los roles de la enfermera y el reumatólogo. Este enfoque 
multidisciplinar permite forjar relaciones únicas con los pacientes y examinar los diferentes 
elementos de la enfermedad, incluyendo los aspectos clínicos, físicos, psicológicos, sociales, y 
económicos. La ventaja añadida de utilizar un enfoque de equipo es que permite una 
aproximación global de la evolución del paciente y su respuesta terapéutica. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: - /   

El paciente con AR se beneficia directamente de la parametrización de la actividad inflamatoria que padece, 

mediante el uso de cualquiera de los índices combinados validados para nuestro país. Esta parametrización 

 
PREGUNTA 80  

¿QUÉ ACTITUD CONSIDERAR ANTE LA APARICIÓN DURANTE EL TRATAMIENTO DE UNA 
CITOPENIA GRAVE? 
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desde la 1ra visita permite obtener medidas de control basal comparables, con la que determinar su nivel de 

actividad en el transcurso de la evolución de la enfermedad. De alguna manera es un índice que nos permite 

la objetivación de la actividad de la AR. Estos índices requieren el recuento de articulaciones con la presencia 

de unos determinados atributos que constituirán el resultado del índice. Este proceso requiere a su vez, de 

su tiempo asistencial y, es por ello, que a menudo es un rol que se delega en lo que llamamos enfermería 

especializada, es decir, profesionales de la enfermería instruidos para este objetivo, lo que permite agilizar la 

atención del paciente con su médico45.  

Recomendación N. 119 100 % 

Se recomienda la realización en la consulta de enfermería de los recuentos articulares así como 
la recogida de los demás parámetros incluidos en la evaluación clínica sistemática del enfermo. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D  

La colaboración entre reumatólogos y enfermería ha permitido la especialización de esta última, a un nivel 

de colaboración asistencial más amplio, en el que colaboran con actividades de control de la adherencia al 

tratamiento, monitorización de acontecimientos adversos, educación al paciente, entre otras actividades de 

soporte asistencial45.      

Recomendación N. 120 100 % 

Se recomienda monitorizar los efectos adversos del tratamiento en la consulta de enfermería. 
La aparición objetiva o subjetiva de cualquier posible efecto adverso, se pondrá en 
conocimiento del reumatólogo responsable del enfermo. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D  

  



       | 101 

  

  
 

8.4.8.2 Educación al paciente. 

Las particularidades de esta enfermedad y las condiciones de vida que el paciente debe afrontar, han hecho 

considerar a los especialistas, en la necesidad de un programa sistemático de formación e información al 

paciente, que permita mejorar su compromiso, constancia y adherencia al plan terapéutico propuesto45. 

Recomendación N. 121 100 % 

Se recomienda la implementación de un programa de educación del paciente que contemple al 
menos los siguientes aspectos:  

1. Monitorización y control de los efectos adversos de los FAMEs y de los tratamientos 
biológicos.  

2. Ejercicio.  

3. Control del dolor. 

4. Protección articular. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D  

8.4.8.3 Asesoramiento especializado en terapia ocupacional 

Las limitaciones funcionales que desgraciadamente se producen en la evolución natural de esta enfermedad, 

requieren del consejo de especialistas en terapia ocupacional, que sepan instruir a cada paciente en función 

de sus limitaciones, de nuevas formas y maneras de paliar esa limitación. Sólo una alta disciplina y arduo 

trabajo rehabilitador permitirá aliviar y compensar las limitaciones funcionales a las que se va enfrentando el 

paciente, en la esperanza que las nuevas opciones terapéuticas limiten, en gran medida, el destino 

invalidante de esta enfermedad54,57.   

Recomendación N. 122 100 % 

El consejo especializado en terapia ocupacional debe estar disponible ante la aparición de  
limitaciones funcionales en los pacientes. 

Adaptada de 
57

 Referencias 
57

 NE/GR: 4/D  

 

Recomendación N. 123 100 % 

En aquellos pacientes con dificultades en su actividad cotidiana se debe promover la terapia 
ocupacional con el objetivo de conseguir el mayor nivel de independencia funcional posible, 
facilitando soluciones específicas, ejercicios de movilidad y adaptación de las tareas tanto en el 
ámbito familiar, como laboral. 

Adaptada de 
54

 Referencias 
54

 NE/GR: 2+/2++ / C  
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Recomendación N. 124 100 % 

El ejercicio, adaptado a la edad y condiciones del paciente, debe ser realizado de forma 
continua, para que resulte eficaz en la mejora de la funcionalidad del individuo y la reducción 
de la tasa de pérdida ósea. 

Adaptada de 
57

 Referencias 
57

 NE/GR: 1+/2++ / B  

8.4.9 Modelos organizativos y procesos asistenciales específicos 

8.4.9.1 Consultas específicas de AR. 

A partir de las nuevas opciones terapéuticas, la AR se enfrenta a un escenario de oportunidad en la evolución 

natural de la enfermedad. 

Anteriormente, en la mayoría de los casos estos pacientes se enfrentaban a una asistencia paliativa, en una 

enfermedad de largo recorrido, invalidante y con elevada y severa movilidad, que condicionaba el uso 

creciente de recursos asistenciales. El nuevo escenario posible permite observar el control de la enfermedad 

en muchos casos para invertir la pirámide de requerimientos asistenciales, es decir, asegurar una adecuada 

asistencia a los pacientes en AR, multidisciplinar y disciplinada en todos sus ámbitos del plan terapéutico. 

Esto puede suponer un aumento de los recursos a corto plazo, pero con un objetivo de normalización de la 

expectativa de vida de estos pacientes, alejándolos de su natural trayecto a la invalidez, con el consecuente 

beneficio global para el paciente y la sociedad57.  

Recomendación N. 125 100 % 

Para optimizar los resultados terapéuticos, el panel considera de especial importancia que los 
pacientes con AR tengan la posibilidad de un acceso rápido a un tratamiento especializado 
(unidades de artritis precoz). La respuesta al tratamiento debe ser evaluada de forma rigurosa 
y periódica, con procedimientos estandarizados. Se recomienda que se establezcan consultas 
específicas de AR. 

Adaptada de 
57

 Referencias 
57

 NE/GR: 4/D  

Dada la especial idiosincrasia de la enfermedad, los pacientes requieren de un acceso rápido a las múltiples 

intervenciones terapéuticas que debe afrontar en el inicio del plan terapéutico y hasta su mejoría objetiva54. 

Recomendación N. 126 100 % 

Los pacientes necesitan un acceso rápido, desde la inicial orientación diagnóstica e intervención 
educativa en la atención primaria, hasta las intervenciones de gestión y control terapéutico de 
los especialistas, incluyendo servicios de atención telefónica y asesoramiento personalizado. 

Adaptada de 
54

 Referencias 
54

 NE/GR: 2+/2++ / C  
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Respecto al periodo de tiempo de espera en un paciente con sospecha de AR45:  

Recomendación N. 127 100 % 

El tiempo máximo que debe esperar un paciente con sospecha de AR para ser atendido en una 
consulta de reumatología no debería superar las dos semanas. 

Adaptada de 
45

 Referencias 
45

 NE/GR: 4/D  

8.4.9.2 Coordinación asistencial con atención primaria 

Existe una “ventana de oportunidad" para iniciar un tratamiento precoz en la que se puede cambiar el curso 

de la enfermedad. Esta ventana puede ser tan ajustada como de 3 a 4 meses222, desde el inicio de la 

actividad inflamatoria de la AR. Las directrices internacionales han identificado pruebas sustanciales de que 

en la AR, la destrucción articular comienza a las pocas semanas. El tratamiento precoz disminuye la tasa de 

progresión de la enfermedad222-224. Por lo tanto, es importante alcanzar un diagnóstico precoz de la AR e 

iniciar el tratamiento con FAME tan pronto como sea posible. 

Recomendación N. 128 100 % 

Los médicos generales deben derivar a los pacientes al reumatólogo si hay inflamación 
persistente de entre 4 y 6 semanas, incluso si la AR no está confirmada. La derivación precoz 
permite una intervención agresiva con fármacos modificadores de la enfermedad, lo que 
supone la reducción a largo plazo de daños en las articulaciones y discapacidades. 

Adaptada de 
57,222,225

 Referencias 
222-224

 NE/GR: 2+/B   

 

  

 PREGUNTA 81  

PRIORIDAD DIAGNÓSTICA: “ARTRITIS DE COMIENZO RECIENTE”. 
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Se puede mejorar la rentabilidad diagnóstica desde atención primaria si previamente se discuten los 

pacientes con la unidad especializada, o con el reumatólogo de referencia, y/o si se elaboran conjuntamente 

unos protocolos de derivación con criterios definidos45,225.  

Recomendación N. 129 100 % 

Se recomiendan acciones de formación continuada entre reumatólogos y médicos de atención 
primaria, así como la colaboración de estos colectivos, en la elaboración de protocolos 
consensuados, con una comunicación fluida, que permita evaluar el grado de eficacia de los 
protocolos, recordar su vigencia, demostrar su utilidad y mejorar su actualización 
periódicamente. 

Adaptada de 
45,225

 Referencias 
45,225

 NE/GR: 4/D  

 

En aquellos pacientes que presentan dolor en las articulaciones e inflamación, susceptibles del diagnóstico 

de AR225:  

Recomendación N. 130 100 % 

Los médicos de atención primaria deben apoyar el examen clínico, con las pruebas apropiadas 
para excluir otras formas de artritis y establecer el adecuado diagnóstico diferencial, que 
permita discriminar a aquellos pacientes propensos a desarrollar enfermedad erosiva. Las 
investigaciones de base deben incluir: 

• VSG y / o PCR 

• FR 

• Anticuerpos anti-CCP 

Adaptada de 
225

 Referencias 
225

 NE/GR: 1+/A   

 

  

 PREGUNTA 82  

FORMACIÓN Y PROTOCOLOS ASISTENCIALES. 

 PREGUNTA 83  

CASOS ESPECÍFICOS DE COORDINACIÓN ASISTENCIAL CON ATENCIÓN PRIMARIA 
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La ausencia de cualquier signo o síntoma clave, así como de cualquier indicador específico de las pruebas 

analíticas, no necesariamente excluye el diagnóstico de la AR. Por lo que sería conveniente ampliar los 

parámetros exploratorios para poder definir mejor el diagnóstico diferencial225.  

Recomendación N. 131 100 % 

Los médicos de atención primaria deben apoyar la investigación adicional dado que puede ser 
necesaria para eliminar otras causas que expliquen la presentación de los síntomas. Esta 
investigación puede incluir:  

• Un recuento sanguíneo completo (FBC) 

• Un análisis de orina 

• La radiografía simple de manos y pies 

• La identificación de anticuerpos antinucleares (ANA) y otros de acuerdo a la historia y el 
contexto del paciente. 

• Bioquímica renal y hepática 

Adaptada de 
225

 Referencias 
225

 NE/GR: 4/D  
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 Recomendaciones en terapia biológica para artritis psoriásica (APs) 8.5

8.5.1 Introducción sobre al APs  

La APs es una enfermedad inflamatoria crónica musculoesquelética, habitualmente seronegativa, asociada a 

la presencia de psoriasis cutánea. Se expresa de forma variable, pudiendo afectar a articulaciones periféricas 

y axiales, discos intervertebrales, tejidos blandos periarticulares, piel, uñas, etc. Aunque tradicionalmente se 

ha considerado una forma de artritis menos grave que la AR, los estudios más rigurosos que últimamente se 

han realizado, apuntan a que en algunos casos puede llegar a ser tan severa como la AR. Según sea el 

predominio de su expresión clínica podemos clasificar a la APs en periférica, axial o mixta.   

 

La APs afecta aproximadamente al 7% de los pacientes con psoriasis cutánea cuya prevalencia estimada en la 

población general se encuentra entre el 0,1% - 2,8%. Estimar la prevalencia de APs es complicado por la falta 

de criterios diagnósticos precisos, que permitan a los facultativos orientar el diagnóstico diferencial de la 

artritis, aunque esta se estima entre el 0,04 – 0,1% de la población general, siendo su incidencia de 3,4 casos 

por cada 100.000 habitantes y año226-229. 

 

Son requerimientos fundamentales la confirmación diagnóstica de psoriasis y la objetivación clínica de 

artritis. La confirmación se obtiene a partir de las características clínicas y radiográficas propias de las APs, 

como la asimetría clínica, la localización en interfalángicas distales, etc. El perfil analítico es de tipo 

inflamatorio inespecífico.  

 

 

 

 PREGUNTA 84  

¿QUÉ ES LA APs? 

 PREGUNTA 85  

¿ES UNA ENFERMEDAD FRECUENTE EN NUESTRO PAÍS? 

 PREGUNTA 86  

¿CÓMO SE DIAGNÓSTICA? 
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Dada la escasez de ensayos clínicos de calidad sobre tratamientos biológicos en la APs, la estrategia 

terapéutica en esta enfermedad está condicionada por la experiencia y la evidencia de estos tratamientos en 

la AR o en la EA, por lo que la estrategia terapéutica dependerá del tipo de manifestación predominante, ya 

sea periférica, cuando la afectación articular es únicamente de articulaciones periféricas y no existe 

afectación del eje axial; axial, ante la presencia de dolor vertebral inflamatorio y, al menos, la objetivación 

de una sacroilitis (en radiografía simple o RM), y mixta, cuando se expresa conjuntamente108,230.  

Recomendación N. 132 100 % 

El tratamiento utilizado en la APs dependerá, además del tipo de manifestación predominante 
(periférica, axial, mixta), de la gravedad de la enfermedad, entendiendo que la gravedad 
incluye la actividad de la APs, extensión e impacto sobre el individuo. 

Adaptada de 
108,230

 Referencias 
108,230

 NE/GR: 4/D 

8.5.2 Evaluación clínica del paciente con APs.  

8.5.2.1 Responsabilidad profesional 

En los procesos inflamatorios crónicos de las articulaciones, los especialistas se enfrentan con frecuencia a 

cuadros confusos, que dificultan el diagnóstico diferencial. La variabilidad con la que se expresa en ocasiones 

la clínica de la psoriasis, hace necesaria y prudente, la confirmación diagnóstica de psoriasis por un 

dermatólogo y la constatación de la afectación articular por el reumatólogo230. 

Recomendación N. 133 100 % 

El diagnóstico de la psoriasis debe ser confirmado por un dermatólogo y las enfermedades 
inflamatorias músculo-esqueléticas por un reumatólogo. 

Adaptada de 
230

 Referencias 
230

 NE/GR: 4/D 

 

  

 PREGUNTA 87  

¿TODAS LAS APs SON SUSCEPTIBLES DE LA MISMA ESTRATEGIA TERAPÉUTICA? 

 PREGUNTA 88  

¿QUIÉN ES EL RESPONSABLE DE ESTABLECER EL DIAGNÓSTICO DE CERTEZA DE LA APs? 
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8.5.2.2 Evaluación clínica: criterios generales 

La expresión clínica de la APs, en lo que respecta a su afectación articular, puede llegar a ser severa y con 

gran afectación de la funcionalidad articular, así como de su estructura musculo-esquelética. Ante la 

posibilidad de decidir el inicio de una terapia con agentes biológicos, es conveniente establecer un escenario 

de situación clínica y pronóstica, a modo de escenario basal, que permita evidenciar el efecto del plan 

terapéutico posteriormente a su administración108.     

Recomendación N. 134 100 % 

En estos pacientes, antes de instaurar una terapia con agentes biológicos, y al igual que para la 
indicación de terapia convencional, además de evaluar la actividad de la APs se establecerá el 
pronóstico de acuerdo con los parámetros de gravedad (número de articulaciones con sinovitis 
activa, HAQ, enfermedad erosiva, etc.). 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

La evaluación clínica de estos pacientes, obliga al reumatólogo a sistematizar su exploración sobre la base de 

la potencial expresión clínica de la enfermedad, que en el caso de la APs, se ha clasificado según su 

predominio sobre articulaciones periféricas o sobre las del eje axial del paciente108.   

Recomendación N. 135 100 % 

Se recomienda evaluar la actividad de la APs con un conjunto mínimo de parámetros 
adaptados al tipo de manifestación clínica predominante, articular periférica, axial o entésica. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

En no pocas ocasiones la insidiosa clínica, sobre todo inicial, con la que se expresa la APs, complica la 

orientación diagnóstica, por parte del facultativo. Sólo cuando la APs ya está establecida, resulta útil 

clasificar su afectación clínica. Los criterios CASPAR son un instrumento de evaluación clínica, que nos 

permite homogeneizar la percepción y exploración de los facultativos, evaluando la existencia de 

antecedentes familiares, afectaciones de la piel y articulaciones de localización vertebral, periférica, 

dactilitis, entesitis y afectaciones cutáneo – ungueales231,232.    

 
PREGUNTA 89  

¿CON QUÉ CRITERIO SE REALIZA LA EVALUACIÓN CLÍNICA ANTES DE INSTAURAR LA 
TERAPIA BIOLÓGICA? 

 PREGUNTA 90  

¿CÓMO PODEMOS CLASIFICAR LA APs? 
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Tabla 15 Criterios CASPAR para la clasificación de la APs. 

CRITERIOS CASPAR PARA LA CLASIFICACIÓN DE LA APs   

Enfermedad inflamatoria articular (periférica, vertebral o entesítica), con 3 o más puntos obtenidos en las siguientes 
categorías: 

a) Categorías:  
  

Presencia actual de psoriasis, historia personal o familiar de psoriasis     
Presencia actual definida como psoriasis en la piel o cuero cabelludo evaluado por un reumatólogo 
o dermatólogo 

2 puntos 

La historia personal es la historia de psoriasis obtenida del paciente, dermatólogo, médico de 
cabecera, reumatólogo u otro personal sanitario cualificado 

1 punto 

La historia familiar es la historia de psoriasis en un familiar de primer o segundo grado referido por 
el paciente 

1 punto 

b) Distrofia psoriásica ungueal, incluidos onicólisis, pitting e hiperqueratosis, observados en la exploración 
actual  

1 punto 

c) Factor reumatoide negativo, determinado por cualquier método excepto el látex, preferible ELISA o 
nefelometría. Los valores serán los del laboratorio local de referencia 

1 punto 

d) Historia actual de dactilitis, definida como inflamación de todo el dedo o una historia de dactilitis 
recogida por un reumatólogo  

1 punto 

e) Evidencia radiográfica de neoformación ósea yuxtaarticular cerca de los márgenes de la articulación 
(manos y pies): osificación mal definida (excluidos osteofitos) 

1 punto 

 

Recomendación N. 136 100 % 

La APs ya establecida se clasifica de acuerdo a los criterios CASPAR. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
231,232

 NE/GR: 4/D 

 

En 2006, a partir de las revisiones de los estudios controlados y aleatorizados, realizados en el desarrollo de 

los antiTNFs disponibles en aquel momento, Fransen J y col.233, pudieron apuntar una serie de factores 

asociados que mostraban relación con el pronóstico de la APs de expresión periférica, cuando esta 

evolucionaba de forma severa, produciendo mayor daño articular. En las recomendaciones sobre APs del 

“Group for Research and Assessment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis” (GRAPPA), publicadas en 2009, se 

formalizaron como recomendación de expertos. 

  

 PREGUNTA 91  

¿CÓMO ASOCIAMOS LA EVALUACIÓN CLÍNICA DE LA ENFERMEDAD AL PRONÓSTICO?   
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Recomendación N. 137 100 % 

Los factores asociados con un mal pronóstico en relación con la progresión de la enfermedad y 
el daño articular periférico en pacientes con APs incluyen:  

1. El número de articulaciones inflamadas activamente (es decir, una  afectación 
poliarticular, a diferencia de la enfermedad monoarticular). 

2. La elevación de la VSG. 

3. Los antecedentes de resistencia a planes terapéuticos previos.  

4. La presencia de daños articulares, manifestados de forma clínica u objetivados por la 
radiografía. 

5. Una pérdida de la funcionalidad de las articulaciones afectadas, que objetiva una 
disminución de la calidad de vida evaluada por cualquiera de los índices validados en 
nuestro país (SF-36, HAQ, Dermatology Life Quality Index (DLQI), o por PsAQoL). 

Adaptada de 
230

 Referencias 
233

 NE/GR: 1+/A 

En estas mismas recomendaciones los autores propusieron unos criterios de estratificación que permitieran 

la clasificación de la APs, según criterios de severidad en: leve, moderada y severa. Esta clasificación 

consideraba la evaluación de las articulaciones periféricas, de la enfermedad dermatológica, de la 

enfermedad axial – espinal, de la entesitis y dactilitis230.   
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Recomendación N. 138 100 % 

Los pacientes pueden ser estratificados en las categorías de ''leve”, ''moderado'', o ''grave” a 
partir de la evaluación de la artritis periférica, enfermedad de la piel, enfermedad espinal, la 
entesitis y dactilitis de acuerdo a la presencia de criterios señalados en la tabla:  

  LEVE MODERADA SEVERA 

Artritis periférica <5 articulaciones ≥5 articulaciones 
(inflamadas o dolorosas). 

≥5 articulaciones 
(inflamadas o dolorosas). 

No daño en rayos X No daño en rayos X Daño severo en rayos X 

No pérdida de función 
física 

Respuesta al tratamiento 
inadecuada o leve  

Respuesta al tratamiento 
inadecuada o leve-
moderada 

Mínimo impacto en la CV Moderada pérdida de 
función física 

Severa pérdida de 
función física 

Pt. evaluación leve  Moderado impacto en la 
CV 

Severo impacto en la CV 

 Pt. evaluación moderada  Pt. evaluación severa  

Enfermedad cutánea BSA <5, PASI <5, 
asintomático 

No respuesta a agentes 
tópicos, DLQI, PASI < 10  

BSA >10, DLQI >10 

    PASI >10 

Enfermedad vertebral Dolor leve Pérdida de función o 
BASDAI > 4 

Fallo de respuesta 

No pérdida de función    

Entesitis 1-2 lugares 
No pérdida de función 

>2 lugares o pérdida de 
función 

Pérdida de función o >2 
lugares y fallo de 
respuesta 

Dactilitis Dolor ausente a leve Enfermedad erosiva o 
pérdida funcional 

Fallo de respuesta 

  Función normal    

BSA: superficie corporal, body surface area; BASDAI: Bath Ankilosing Spondylitis Disability Activity Index; PASI: 
Psoriasis Activity Severity Score; CV: calidad de vida; DLQI: Dermatology Life Quality Index.  

* Tabla traducida del inglés pero no validada al español. 

Adaptada de 
230

 Referencias 
230

 NE/GR: 4/D 
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No siempre resulta evidente la afectación axial de la enfermedad articular de origen psoriásico. Sí 

consideramos fundamental el seguimiento sistemático de la afectación axial, cuando esta se expresa en un 

paciente y afecta a su movilidad. Es recomendable descartar cualquier afectación incluso radiográfica en 

estos pacientes, que nos pueda poner sobre la pista de una afectación limitante en el futuro, por lo que se 

recomienda realizar una radiografía de sacroilíacas para establecer una clasificación basal del paciente, como 

control de su evolución futura108. 

Recomendación N. 139 100 % 

Puesto que la manifestación axial en la APs puede ser silente, en la primera evaluación de los 
pacientes con APs se recomienda una radiografía de sacroilíacas para clasificar al paciente. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

8.5.2.3 Patrón periférico: 

La situación clínica a la que se enfrenta el reumatólogo ante una APs, tiene similares retos a los que ya 

comentamos en el caso de la AR. Con el objetivo de poder diferenciar en perspectiva temporal, las distintas 

percepciones clínicas que se suceden en la evolución natural de la enfermedad, se miden una serie de 

parámetros clínicos, que permiten establecer índices compuestos de evaluación de la actividad, similares a 

los comentados en el caso de la AR. Estos instrumentos nos permiten objetivar la sucesión de percepciones 

clínicas subjetivas, además de comparar el impacto de las medidas terapéuticas adoptadas en cada 

momento108.  

  

 
PREGUNTA 92  

ANTE UNA 1ª EVALUACIÓN DE LOS PACIENTES PSORIÁSICOS, ¿ES CONVENIENTE ALGÚN 
TIPO DE PRUEBA COMPLEMENTARIA DE CONTROL? 

 
PREGUNTA 93  

¿CÓMO SISTEMATIZAMOS LA EVALUACIÓN CLÍNICA ANTE LA ACTIVIDAD ARTICULAR 
PERIFÉRICA DE LA ENFERMEDAD? 
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Recomendación N. 140 100 % 

Se recomienda evaluar en pacientes con manifestaciones articulares periféricas: 

1. Recuentos de articulaciones tumefactas (de 66) y dolorosas (de 68). 
2. Recuento de dactilitis. 
3. Valoración global de la enfermedad por parte del paciente con una escala visual 

numérica (EVN 0-10 última semana) o escala visual analógica (EVA 0-10 última 
semana). 

4. Valoración global de la enfermedad por parte del médico con EVN o EVA (0-10). 
5. Valoración global del dolor con EVN o EVA (0-10 última semana). 
6. Valoración de la astenia con EVN o EVA (0-10 última semana), mediante el BASDAI 

(cuestión n.◦ 1) o cuestionarios específicos validados como el Functional Assessment of 
Chronic Illness Therapy (FACIT). 

7. PCR y/o VSG. 
8. HAQ o cuestionarios similares. 
9. Cuestionarios de calidad de vida validados de tipo genérico, como el SF-12, el SF-36 o 

EQ-5D, o específicos como el PsAQolRadiografías de manos y pies u otras articulaciones 
afectadas. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

Las variables enumeradas permiten además el cálculo de índices compuestos de valoración de la actividad y 

respuesta como el ACR, el DAS, el DAS28 o el PsARC. 

 

En términos generales, se acepta como enfermedad activa la presencia de articulaciones inflamadas o, al 

menos, la actividad moderada de la enfermedad, según una escala compuesta de evaluación de la actividad 

de la APs.  

De forma más específica y en función de la forma clínica predominante, se define un criterio más específico 

como de referencia del término “enfermedad activa”. En el caso de los pacientes que expresan un patrón 

periférico, podemos diferenciar108: 

• Patrón poliarticular (> 4 articulaciones afectadas): DAS28 ≥ 3,2. 

• Patrón oligoarticular (≤ 4 articulaciones afectadas): si existe artritis/entesitis/dactilitis y la 

valoración global del médico es (EVN) ≥4 y al menos uno de los siguientes: valoración global del 

paciente (EVN) ≥4 o los reactantes de fase aguda están elevados.   

  

 PREGUNTA 94  

¿QUÉ SE CONSIDERA ENFERMEDAD ACTIVA EN LA APs DE PREDOMINIO PERIFÉRICO? 
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Recomendación N. 141 100 % 

Se recomienda considerar como “enfermedad activa”, para los pacientes con APs de 
predominio periférico: 

1. Patrón poliarticular (> 4 articulaciones afectadas): DAS28 ≥ 3,2. 
2. Patrón oligoarticular (≤ 4 articulaciones afectadas): si existe artritis/entesitis/dactilitis y 

la valoración global del médico es (EVN) ≥4 y al menos uno de los siguientes: valoración 
global del paciente (EVN) ≥4 o los reactantes de fase aguda están elevados 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

8.5.2.4 Patrón axial: 

Las recomendaciones del grupo de expertos GRAPPA, publicadas en 2009 hacen referencia a criterios de 

evaluación del patrón axial de la APs108.  

Recomendación N. 142 100 % 

El diagnóstico de la enfermedad axial debe basarse en la presencia de dos de los tres siguientes 
criterios: 

• Dolor de espalda inflamatorio (características como edad de inicio, anterior a los 45 
años, los síntomas de >3 meses, rigidez matutina >30 min, inicio insidioso, mejora con el 
ejercicio, dolor alternante en ambas nalgas). 

• Limitación de la movilidad cervical, dorsal o de columna lumbar en planos sagital y 
frontal, expresando diferencias de menos dolor, menor limitación en el movimiento y 
menos simetría que la espondiloartritis. El índice inspiratorio se ha mostrado fiable en 
las evaluaciones de la enfermedad de la columna axial por APs. 

• Criterios radiológicos: por ejemplo, la presencia de sacroileítis unilateral grado 2 o 
mayor de 2 por radiología simple, sindesmofitos, cambios en la RM de las articulaciones 
sacroilíacas, signos compatibles con edema, erosiones, asociadas a estrechamiento del 
espacio intervertebral, etc. (Criterios modificados de conformidad con los datos de 
Helliwell et al.) 

Adaptada de 
230

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 95  

¿CÓMO SISTEMATIZAMOS LA EVALUACIÓN CLÍNICA ANTE LA ACTIVIDAD ARTICULAR DE 
PREDOMINIO AXIAL DE LA ENFERMEDAD? 
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Se recomienda también recoger el número y localización de las entesis sintomáticas. 

Recomendación N. 143 100 % 

Se recomienda recoger el número y la localización de las entesitis sintomáticas preferiblemente 
mediante un índice validado. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

Para determinar la futura evolución de la enfermedad es conveniente obtener índices paramétricos, que 

permitan objetivar su progresión. (Ver web de la Sociedad Valenciana de Reumatología)108.  

Recomendación N. 144 100 % 

Se recomienda evaluar en pacientes con manifestaciones axiales:  

• Cuestionario BASDAI en escala análogo – numérica (EVN) o escala análogo – visual 
(EVA) (0-10). 

• Valoración global de la enfermedad por parte del paciente (EVA o EVN 0-10) en la 
última semana. 

• Dolor axial nocturno debido a la espondiloartritis (EVA o EVN 0-10) en la última semana. 

• PCR y VSG. 

• Valoración global de la enfermedad por el médico (EVA o EVN 0-10). 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 96  

¿QUÉ ÍNDICES DE ACTIVIDAD SON ADECUADOS CONSIDERAR PARA LA EVALUACIÓN DE 
LA PROGRESIÓN DE LA ENFERMEDAD AXIAL? 
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Aun reconociendo lo controvertida de esta afirmación y a falta de instrumentos mejores, que la actividad de 

la enfermedad a nivel axial puede ser evaluada de forma fiable mediante el BASDAI, estableciéndose como 

criterio de enfermedad activa una puntuación de BASDAI> 4108.  

Recomendación N. 145 100 % 

Se define enfermedad activa en pacientes con afectación axial si el BASDAI y la valoración 
global del médico (EVN) son ≥ 4 y existe al menos uno de los siguientes criterios: valoración 
global del paciente (EVN) ≥ 4, dolor axial nocturno (EVA) ≥ 4 ó elevación de los reactantes de 
fase aguda. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

8.5.3 Objetivos de la terapia biológica 

8.5.3.1 Criterios generales 

El objetivo terapéutico, para los pacientes con APs ante el uso de la terapia con agentes biológicos, no puede 

ser otro “a priori”, que el de remisión de la enfermedad o, en su defecto, una reducción al mínimo de la 

actividad inflamatoria de la enfermedad (MAE), que permita una mejoría significativa de la clínica y la 

funcionalidad del paciente108.  

Recomendación N. 146 100 % 

El objetivo del tratamiento de la APs es la remisión de la enfermedad o, en su defecto, reducir 
al mínimo la actividad inflamatoria (MAE) para alcanzar una mejoría significativa de los 
síntomas y signos, preservar la capacidad funcional, mantener una buena calidad de vida y 
controlar el daño estructural de las articulaciones afectadas. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 PREGUNTA 97  

¿QUÉ SE CONSIDERA ENFERMEDAD ACTIVA EN LA APs DE PREDOMINIO AXIAL? 

 
PREGUNTA 98  

¿CUÁL DEBE SER EL OBJETIVO DE LA TERAPIA CON AGENTES BIOLÓGICOS EN ESTOS 
PACIENTES? 
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En términos generales el fracaso terapéutico se circunscribe a las características de situación clínica basal del 

paciente, condiciones del plan terapéutico, en cuanto a tipo de agente, estrategia de asociación o no, dosis y 

periodo de tiempo mínimo de respuesta esperada, tolerabilidad del producto, etc.108.  

Recomendación N. 147 100 % 

Se recomienda considerar como fracaso del tratamiento con un FAME, cuando siendo este 
prescrito para 3 meses, su administración durante un período de tiempo apropiado (mínimo > 2 
meses), a las dosis adecuadas, de forma individual o en combinación, en un paciente con un 
perfil farmacocinético / farmacodinámico, compatible con la normalidad, no demuestra 
mejoría clínica aceptable en el paciente 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

Dentro de esta concepción de fracaso terapéutico se debe considerar, la persistencia de expresiones clínicas 

como, monoartritis, entesopatía o dactilitis persistentes e incapacitantes o las manifestaciones 

extraarticulares relevantes no controladas o recurrentes, pese a darse las condiciones mínimas de 

administración de los agentes prescritos. 

La categorización de estos pacientes evaluados durante la monitorización de su tratamiento, puede 

estratificarse según el grado de respuesta en situaciones clínicas concretas, que permitan una mayor 

homogeneidad en la toma de decisiones, respecto al plan terapéutico prescrito en cada caso. Términos y 

definiciones como las de “enfermedad activa”, “remisión clínica”, “mínima actividad de la enfermedad 

(MAE)”, así como la de “fracaso terapéutico”, en los pacientes con formas mixtas vendrán condicionadas por 

el patrón clínico predominante o relevante que exprese el paciente. 

8.5.3.2 Patrón periférico. Niveles de actividad y respuesta 

Para considerar una MAE en la APs de predomino periférico, se deben reunir al menos 5 de los siguientes 7 

criterios108:  

• Número de Articulaciones Dolorosas (NAD): ≤ 1;  

• Número de Articulaciones Tumefactas (NAT): ≤ 1;  

• Psoriasis Area Severity Index (PASI): ≤ 1 ó el área de superficie corporal ≤ 3%;  

• Escala Visual Numerada (EVN) de dolor percibido por el paciente ≤ 15;  

• EVN de actividad percibida por el paciente ≤ 20;  

 PREGUNTA 99  

¿QUÉ SE CONSIDERA FRACASO TERAPÉUTICO? 

 
PREGUNTA 100  

¿QUÉ SE CONSIDERA MÍNIMA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD (MAE) EN LA APs DE 
PREDOMINIO PERIFÉRICO? 
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• Health Assessment Questionaire (HAQ) ≤ 0,5  

• y un número de entesis dolorosas ≤ 1.    

Recomendación N. 148 100 % 

Para alcanzar una MAE, los pacientes con APs periférica deben reunir al menos 5 de los 
siguientes 7 criterios: 

• NAD ≤1. 

• NAT ≤1. 

• PASI ≤1 o área de superficie corporal ≤3%. 

• EVN dolor paciente ≤15. 

• EVN actividad paciente ≤20. 

• HAQ ≤0,5. 

• Número de entesis dolorosas ≤1. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

En términos generales se considera una respuesta aceptable, alcanzar el objetivo terapéutico, es decir, la 

remisión de la enfermedad o, en su defecto, alcanzar una mínima actividad inflamatoria (MAE), en el tiempo 

esperado, según el plan terapéutico prescrito.  

En términos específicos se considera la definición de esta respuesta, en función de la expresión clínica 

predominante de la enfermedad articular psoriásica108.  

• Para el patrón periférico poliarticular, un DAS28 < 2,6 (casi remisión), o en su defecto un DAS28 

<3,2 (baja actividad) y/o una MAE. 

• En las formas oligoarticulares, se considera remisión la desaparición completa de la inflamación, 

o, en su defecto alcanzar, un MAE.      

Recomendación N. 149 100 % 

En formas de predominio periférico POLIARTICULAR se recomienda considerar aceptable un 
valor del índice compuesto del DAS28 < 2,6 lo que es considerado como casi remisión o, en su 
defecto, un DAS28 < 3,2 lo que es considerado como baja actividad y/o una MAE.  

En las formas periféricas con patrón OLIGOARTICULAR (< 4 articulaciones), se recomienda 
considerar aceptable, la desaparición completa de la inflamación o, en su defecto, alcanzar una 
MAE. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

 
PREGUNTA 101  

¿QUÉ SE CONSIDERA RESPUESTA CLÍNICA ACEPTABLE AL TRATAMIENTO EN LA APs DE 
PREDOMINIO PERIFÉRICO? 
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La presencia o coexistencia de determinados indicadores clínicos que no se corresponden con los criterios 

que definen objetivo terapéutico, anulan la consideración de respuesta aceptable. Este es el caso de la 

objetivación de la progresión radiográfica articular y/o monoartritis y/o artritis aislada de las IFD, dactilitis 

y/o entesitis, que ocasione una marcada impotencia funcional o altere de forma importante la actividad 

laboral o calidad de vida del paciente, que es considerada como fracaso terapéutico. Igualmente, la 

existencia de manifestaciones extraarticulares no controladas (uveítis anterior de repetición, extensa 

afección cutánea, manifestaciones gastrointestinales, etc.) se considera fracaso al tratamiento108.  

Recomendación N. 150 100 % 

Se recomienda considerar como fracaso terapéutico, independientemente de que los 
parámetros de respuesta adecuada se hayan cumplido, la objetivación de la progresión 
radiográfica articular y/o monoartritis y/o artritis aislada de las IFD, dactilitis y/o entesitis, que 
ocasione una marcada impotencia funcional o altere de forma importante la actividad laboral 
o calidad de vida del paciente, así como la existencia de manifestaciones extraarticulares no 
controladas (uveítis anterior de repetición, extensa afección cutánea, manifestaciones 
gastrointestinales, etc.). 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

8.5.3.3 Patrón axial. Niveles de actividad y respuesta 

Ya se ha comentado la controvertida utilización del BASDAI, como instrumento evaluador en la 

monitorización de la evolución clínica de la APs. También nos hemos referido al criterio establecido de 

considerar un BASDAI > 4, como enfermedad activa. Se considera como una MAE, un BASDAI, valoración 

global del médico y una valoración general de la enfermedad por el paciente y del dolor axial nocturno ≤ 4 

en la EVN108. 

Recomendación N. 151 100 % 

Se recomienda considerar una mínima actividad de la enfermedad, un valor del BASDAI, 
valoración global del médico y una valoración general de la enfermedad por el paciente y del 
dolor axial nocturno ≤ 4 en la EVN. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

 PREGUNTA 102  

¿QUÉ SE CONSIDERA FRACASO TERAPÉUTICO DESDE UNA PERSPECTIVA CLÍNICA? 

 
PREGUNTA 103  

¿QUÉ SE CONSIDERA MÍNIMA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD (MAE) EN LA APs DE 
PREDOMINIO AXIAL? 



       | 120 

  

  
 

En términos generales, ante el inicio de una terapia con agentes biológicos, es conveniente registrar el valor 

basal del BASDAI y realizar una evaluación a las 6 semanas del inicio del tratamiento, considerando como 

respuesta aceptable al tratamiento un valor de 3, o una reducción del valor del BASDAI de 2 puntos108. 

Recomendación N. 152 100 % 

Se recomienda considerar una respuesta adecuada al tratamiento, como una puntuación 
BASDAI de 3 o una reducción de 2 puntos. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

Sería aquella respuesta que se corresponde con un índice BASDAI y valoración global del médico ≤2 y una 

valoración general de la enfermedad por el paciente ≤2 y del dolor axial nocturno ≤2, en la EVN108. 

Recomendación N. 153 100 % 

Se recomienda considerar remisión clínica, aquella evaluación del paciente previamente activo, 
que se corresponde con un índice BASDAI y valoración global del médico ≤2 y una valoración 
general de la enfermedad por el paciente ≤2 y del dolor axial nocturno ≤2, en la EVN. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 104  

¿QUÉ SE CONSIDERA RESPUESTA ACEPTABLE AL TRATAMIENTO EN LA APs DE 
PREDOMINIO AXIAL? 

 
PREGUNTA 105  

¿QUÉ SE CONSIDERA RESPUESTA DE REMISIÓN CLÍNICA, AL TRATAMIENTO EN LA APs DE 
PREDOMINIO AXIAL? 
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8.5.4 Terapia convencional inicial  

8.5.4.1 Forma periférica 

Evidencias empíricas y algunas revisiones sistemáticas de la literatura apuntan los criterios más aceptados en 

el abordaje terapéutico inicial, de las APs de predominio periférico, en función de la severidad con que se 

manifiesta la enfermedad234-239. 

Recomendación N. 154 100 % 

En el abordaje inicial de la APs de predominio periférico, se recomienda:  

1. En formas leves de la manifestación articular, entesitis o dactilitis, la utilización de un 
AINE para el control de los signos y síntomas de la enfermedad.  

2. En formas moderadas y severas de la manifestación articular (≥3 articulaciones 
dolorosas (NAD) o inflamadas (NAT) o casos de entesitis /dactilitis refractarios), se 
utiliza un FAME o una combinación de ellos: sulfasalazina, leflunomida, metotrexato y 
ciclosporina A.  

3. Los glucocorticoides orales pueden utilizarse a dosis bajas asociados a los FAME para el 
control de la clínica de la APs.  

4. En casos de monoartritis, oligoartritis o poliartritis con articulaciones especialmente 
sintomáticas o entesitis o dactilitis pueden ser útiles las infiltraciones locales de 
glucocorticoides.  

Adaptada de 
108

 Referencias 
234-239

 NE/GR: 2++/B 

 

  

 
PREGUNTA 106  

¿QUÉ CRITERIOS DETERMINAN EL ABORDAJE INICIAL DE LA APs DE PREDOMINIO 
PERIFÉRICO? 
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8.5.4.2 Forma axial 

De la misma manera en la que la experiencia en el abordaje de los pacientes con AR, ha permitido extrapolar 

experiencia a las formas periféricas de la APs de predominio periférico, las tendencias en el abordaje 

terapéutico de la APs de predominio axial se basan en gran medida en las experiencias sobre la 

espondilitis108.    

Recomendación N. 155 100 % 

Actualmente no hay suficiente evidencia disponible sobre el uso de muchos fármacos en 
general (incluyendo los anti-TNF) para el tratamiento de la afectación axial en los pacientes con 
APs. Por ello, se recomienda extrapolar la evidencia de la EA en el abordaje terapéutico inicial 
de la APs de predominio axial.   

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 3-4/D 

8.5.5 Criterios de indicación de la terapia biológica en APs 

Las evidencias de referencia en el ámbito de la terapia biológica de estos pacientes, en muchas ocasiones 

han estado soportadas por la experiencia empírica y científica de estos agentes en el tratamiento de la AR.  

Como ya hemos apuntado ante la posibilidad de iniciar una terapia con FAME ya sea convencionales o 

biológicos, se deberá evaluar la actividad basal de la enfermedad y sus indicadores pronósticos. De forma 

general, se acepta que la terapia previa incluirá AINE e incluso infiltraciones con corticoides además de algún 

FAME convencional que haya demostrado eficacia frente a la APs y, únicamente ante el fracaso a estas 

estrategias terapéuticas, se iniciará el tratamiento con algún agente biológico, ya sea de forma asociada o en 

monoterapia108.  

Recomendación N. 156 100 % 

La TB está indicada en pacientes activos y refractarios a la terapia convencional (AINE, 
infiltraciones, FAME convencional), excepto en circunstancias particulares en las que la 
gravedad de la APs (extensión de la psoriasis, dactilitis, entesitis, monoartritis, uveítis, etc.) 
limiten de modo claro la calidad de vida, las capacidades de ocio o laborales del individuo, lo 
que planteará la posibilidad de indicar la TB sin necesidad de agotar las posibilidades del 
tratamiento convencional. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 PREGUNTA 107  

¿QUÉ CRITERIOS DETERMINAN EL ABORDAJE INICIAL DE LA APs DE PREDOMINIO AXIAL? 
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Es pertinente recordar que en pacientes con formas periféricas de APs previas al uso de TB, es necesario un 

tratamiento correcto con al menos un FAME del que dispongamos de evidencia documentada de su eficacia 

(MTX y LEF a dosis óptimas no tóxicas)230,235,236.     

Recomendación N. 157 100 % 

En pacientes con APs y manifestaciones periféricas, los FAME convencionales recomendados 
por su perfil riesgo-beneficio son el metotrexato y la leflunomida. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
230,235,236

 NE/GR: 2++/B 

Como se comenta en el documento de recomendaciones de la SER, aunque no hay evidencia sólida para el 

uso de la terapia combinada en APs, esta podría ser una opción válida en aquellos pacientes que no se 

controlen con monoterapia o en quienes exista una progresión del daño estructural a pesar del tratamiento. 

8.5.5.1 Patrón periférico. Especificaciones de la indicación. 

Ante un paciente en tratamiento convencional de su APs de predomino periférico, se considerará el inicio de 

la terapia con agentes biológicos, cuando tengamos una clara evaluación de su situación clínica y esta sea 

compatible con los criterios de fracaso terapéutico108. 

Recomendación N. 158 100 % 

Se recomienda la indicación de la terapia con agentes biológicos, ante pacientes con APs de 
predominio periférico en los que la terapia convencional no ha producido una respuesta 
adecuada a un FAME o a la combinación entre ellos, durante al menos 3 meses, de los cuales al 
menos 2 meses deben haber sido administrados a dosis plena (salvo que problemas de 
tolerancia o toxicidad condicionen la limitación de la misma). 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 108  

¿EN QUÉ CONDICIONES ESPECÍFICAS SE CONSIDERARÁ LA PRESCRIPCIÓN DE LA TB, EN 
PACIENTES CON APs DE PREDOMINIO PERIFÉRICO? 
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8.5.5.2 Patrón axial. Especificaciones de la indicación 

Ante un paciente en tratamiento convencional de su APs de predomino axial, se considerará el inicio de la 

terapia con agentes biológicos, cuando tengamos una clara evaluación de su situación clínica y esta sea 

compatible con los criterios de fracaso terapéutico108. 

Recomendación N. 159 100 % 

En APs de predomino axial se considerará el uso de terapia biológica ante el fallo de al menos 2 
AINE con potencia antiinflamatoria demostrada durante un periodo de 4 semanas cada AINE a 
la dosis máxima recomendada o tolerada, excepto que haya evidencia de toxicidad o 
contraindicación a los AINE. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

8.5.5.3 Eventualidades en la indicación de la terapia biológica 

En estos casos se recomienda reiniciar y completar el tratamiento, corrigiendo las pautas de la forma más 

adecuada, antes de considerar fracaso terapéutico108 

Recomendación N. 160 100 % 

Si no ha sido tratado correctamente, antes de considerar la terapia biológica se recomienda 
completar o reiniciar el tratamiento siguiendo las pautas recomendadas. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 109  

¿EN QUÉ CONDICIONES ESPECÍFICAS SE CONSIDERARÁ LA PRESCRIPCIÓN DE LA TERAPIA 
BIOLÓGICA, EN PACIENTES CON APs DE PREDOMINIO AXIAL? 

 
PREGUNTA 110  

¿QUÉ OCURRE SI NO SE HA COMPLETADO ADECUADAMENTE EL TRATAMIENTO PREVIO 
O HAN EXISTIDO ERRORES EN LAS PAUTAS DE PRESCRIPCIÓN DEL MISMO, ANTE LA 
POSIBILIDAD DE LA PRESCRIPCIÓN DE LA TERAPIA BIOLÓGICA? 
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Las espondiloartritis se asocian a la enfermedad inflamatoria intestinal (EII)240. Algunos FAMEb utilizados 

para tratar la espondiloartritis deben ser empleados con precaución en pacientes con EII. Según la ficha 

técnica del SCK se debe “tener precaución cuando se prescriba … a pacientes con enfermedad de Crohn”, 

puesto que en los ensayos clínicos se ha observado exacerbaciones en algunos casos graves41. Sin embargo, 

esto se observó tanto en el grupo de pacientes en tratamiento con SCK como en el grupo de placebo, 

dificultando la interpretación de los resultados. Con el resto de fármacos biológicos utilzados en las 

espondiloartritis no se han observado empeoramientos de la EII; algunos de ellos son eficaces tanto para 

controlar la actividad inflamatoria de la espondiloartritis como la intestinal de la EII. Por ello, es importante 

recabar cualquier diagnóstico de EII establecido previo al inicio de un FAMEb.     

No queda establecido el esfuerzo diagnóstico que se debe realizar en pacientes con espondiloartritis sin 

diagnóstico previo de EII, pero con síntomas sugerentes, o incluso asintomáticos. La mayoría de los estudios 

evalúan la existencia de diagnósticos musculoesqueléticos en pacientes con un diagnóstico previo de EII240. 

Por otro lado, la prevalencia de EII en EA se ha estimado en 6,8%241. La asociación con APs parece menor que 

con EA242-244.  

El diagnóstico de una EA (y, en menor medida, de una APs), es una oportunidad para la detección precoz en 

estos pacientes. La sospecha clínica de la EII se establece fundamentalmente mediante la anamnesis y la 

exploración física. Existe una herramienta propuesta por un grupo de trabajo multidisciplinar formada por 

reumatólogos y digestólogos (PIIASER) sobre cómo realizar el cribaje clínico de la EII en pacientes con 

diagnóstico previo de EA (Tabla 1)240. Actualmente, no hay datos que apoyen la utilización de análisis 

específicos (e.g. calprotectina fecal) o pruebas invasivas en el cribado240. 

  

 
PREGUNTA 111  

EN APs, ¿ES NECESARIO DESCARTAR UNA EII ANTES DE INICIAR UN TRATAMIENTO CON 
UN FAMEb EN LAS ESPONDILOARTRITIS NO ASOCIADAS A EIIC (ENFERMEDAD 
INFLAMATORIA INTESTINAL CRÓNICA)?   
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Tabla 16 Criterios de derivación del proyecto PIIASER 240. 

Se derivará al gastroenterólogo si se cumple UNO de los criterios mayores o AL MENOS DOS de los criterios 

menores: 

CRITERIOS MAYORES CRITERIOS MENORES 

 Rectorragia salvo que la semiología hemorroidal sea 
evidente y haya hemorroides en la exploración 
física. 

 Diarrea crónica (más de 4 semanas de evolución) de 
características orgánicas. 

a
 

 Enfermedad perianal. 
b
 

 

 Dolor abdominal crónico (más de 4 semanas de 
evolución; persistente o recidivante). 

 Anemia ferropénica o ferropenia. 

 Manifestaciones extraintestinales. 
c
 

 Fiebre o febrícula, sin focalidad aparente y de más 
de una semana de duración. 

 Pérdida de peso no explicable. 

 Antecedentes familiares de enfermedad inflamatoria 
intestinal 

a
 Características de organicidad: diarrea acuosa, o que despierta al paciente por la noche, o con síntomas acompañantes (pérdida de 

peso, fiebre, o signos de malabsorción), o que se acompaña de manifestaciones extraintestinales (las indicadas). 
b 

Enfermedad perianal: conjunto de anomalías que de forma aislada o en combinación aparecen en la zona del ano y del recto de 

pacientes con enfermedad de Crohn. Pueden ser la forma de debut de la enfermedad y preceder en años a la aparición de los 

síntomas intestinales. El espectro de lesiones incluye: fisuras, fístulas, abscesos, pliegues cutáneos y maceración (e incluso 

ulceración) perianal. 
c
 Manifestaciones extraintestinales: eritema nodoso, pioderma gangrenoso, aftas orales, colangitis. 

 

Recomendación N. 161 100 % 

En pacientes con espondiloartritis con síntomas sugerentes de EII, se debe descartar su 
existencia. 

Adaptada de - Referencias “opinión de experto” NE/GR: -/ 

8.5.6 Evidencias en terapia biológica sobre pacientes con APs 

8.5.6.1 Evidencias básicas 

La terapia biológica se ha mostrado efectiva para el tratamiento de la AR, la APs y las espondiloartropatías en 

relación con las manifestaciones articulares y cutáneas incluso en pacientes con enfermedad grave o muy 

grave245-249
.  

Conclusión N. 162 100 % 

La terapia biológica se ha mostrado efectiva para el tratamiento de la APs en relación con las 
manifestaciones articulares y cutáneas incluso en pacientes con enfermedad grave o muy grave 

Adaptada de - Referencias 
245-249

 NE: 1+ 
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La terapia biológica ha demostrado eficacia independientemente de la perspectiva temporal del 

tratamiento, ya sea a corto plazo250-252 como incluso a los 5 años253. Sin embargo, no existen estudios 

suficientes que hayan evaluado la eficacia de la terapia biológica más allá de 5 años. 

Conclusión N. 163 100 % 

La terapia biológica ha demostrado eficacia independientemente de la perspectiva temporal 
del tratamiento, ya sea a corto plazo como incluso a los 5 años. 

Adaptada de - Referencias 
250-253

 NE: 1+ 

La APs puede conducir a la destrucción articular con el consiguiente impacto sobre la capacidad funcional y 

la calidad de vida. En series con enfermedad de corta duración (≤ 2 años) se identifican erosiones articulares 

en casi el 50% de los pacientes254,255.  

Es importante identificar factores de pronóstico adversos en las primeras visitas que realiza el paciente, pues 

estos factores pueden guiar la decisión terapéutica. Las intervenciones farmacológicas precoces podrán 

prevenir el daño estructural, manteniendo la capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes con 

APs256-262. 

La terapia biológica también mejora la función, calidad de vida y parámetros de laboratorio como la VSG y la 

PCR247-249,263-266.  

A los estudios con radiografías simples que muestran una disminución en la progresión de la enfermedad en 

articulaciones periféricas de ADA, INF, ETN y GOL267-269, se han añadido evidencias de la eficacia de UST y SCK 

para frenar la progresión radiográfica de la APs periférica, a corto plazo270-273.  

Conclusión N. 164 100 % 

En pacientes con APs, los agentes biológicos ADA, INF, ETN, GLM, UST y SEK han demostrado su 
efecto en la disminución de la progresión de la enfermedad articular periférica, evaluada 
mediante radiografía simple. 

Adaptada de - Referencias 
267-273

 NE: 1+ 

Finalmente, en ESPOGUIA se concluye y se recomienda lo siguiente:  

Conclusión N. 165 92 % 

Las terapias biológicas en monoterapia han demostrado mayor eficacia que los FAME o 
placebo en el tratamiento de los pacientes con APs en sus diferentes manifestaciones: 
periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveítis. 

Adaptada de 
274

 Referencias 
274

 NE: 4 
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Recomendación N. 166 100 % 

Se recomienda la utilización de tratamiento con terapia biológica tanto en monoterapia como 
combinado en pacientes con APs refractaria a FAME. La terapia combinada con metotrexato 
podría aumentar la supervivencia de los fármacos anti-TNF, especialmente los anticuerpos 
monoclonales. 

Adaptada de 
274

 Referencias 
274

 NE/GR: 3/C 

 

La terapia biológica se ha mostrado efectiva para el tratamiento de la APs en relación con las 

manifestaciones articulares y cutáneas incluso en pacientes con enfermedad grave o muy grave, 

independientemente de la perspectiva temporal del tratamiento, ya sea a corto plazo, como al año, a los 2 

años e, incluso, a los 5 años de tratamiento. También se ha mostrado eficaz en  mejorar la capacidad 

funcional, la calidad de vida y los parámetros de laboratorio, propios de una inflamación inespecífica, como 

la VSG y la PCR. Algunos estudios han comprobado que los anti TNFs disminuyen la progresión de la 

enfermedad en las articulaciones periféricas, mediante la exploración radiográfica 245-249,263-266.  

Recomendación N. 167 100 % 

Se recomienda la disponibilidad de los anti-TNFα en el arsenal terapéutico de los pacientes con 
APs, sin ningún tipo de prioridad o jerarquía ajena a la de la propia evidencia científica. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
245-249,263-266

 NE/GR: 4/D 
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Actualmente, siete terapias biológicas tienen indicación aprobada por las agencias reguladoras para el 

tratamiento de los síntomas y signos de la APs activa refractaria a la terapia convencional. 

Estos agentes actúan bloqueando el efecto de diversas citokinas: TNF [ETN, IFX, ADA, CER y GLM], IL17a 

[SCK] e IL12-23 [UST]. Estas terapias se especifican en Tabla siguiente27,28,30-38,41,43,275,276: 

Tabla 17 Principios activos con indicación en la APs. 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

ADMINISTRACIÓN DE 
REFERENCIA 

MECANISMO DE ACCIÓN 

Abatacept 

Vial – perfusión intravenosa de 30 min. 

Semana 0, semana 2 y semana 4 y 

después cada 4 semanas. Dosis 

ajustada por peso (entre 500-

1.000 mg). 

Vía subcutánea – semanal (sin dosis de 

carga intravenosa inicial). Dosis de 

125 mg. 

Proteína de fusión que inhibe la 

coestimulación de los linfocitos T, a nivel del 

antígeno CD28 

Adalimumab 
Vía subcutánea – semanas alternas. 

Dosis de 40 mg. 
Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Certolizumab 

Vía subcutánea – 400 mg en las 

semanas 0, 2 y 4 y después 200 mg 

cada 2 semanas o 400 mg cada 4 

semanas según respuesta. 

Fragmento Fab' de un anticuerpo humanizado 

recombinante contra el TNF conjugado con 

polietilenglicol 

Etanercept 
Vía subcutánea – 25 mg dos veces a la 

semana o 50 mg una vez a la semana 
Proteína humana que inhibe el TNF 

Golimumab 
Vía subcutánea – 50 mg una vez al mes 

(ajustar dosis por peso) 
Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Infliximab 

Vial de perfusión intravenosa de 2h. 

Semana 0, 2 y 6 y después cada 8 

semanas. Dosis de 5 mg/kg. 

Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Secukinumab 

Vía subcutánea  – semana 0, 1, 2, 3 y 4 

y después mensualmente. Dosis de 

150-300 mg. 

Anticuerpo monoclonal recombinante humano 

inhibidor de la interleucina 17A 

Ustekinumab 

Vía subcutánea – semana 0 y 4 y 

después cada 12 semanas. Dosis de 

45 mg (ajustar dosis por peso).  

Anticuerpo monoclonal humano anti 

interleucinas IL-12 e IL-23. 

No se incluye el nombre de la marca comercial. 

NOTA: Esta es una tabla genérica. Para más detalle, consultar las fichas técnicas. 
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8.5.6.2 Casos especiales 

La APs puede tener una presentación clínica muy heterogénea que incluye manifestaciones articulares y 

extraarticulares. Entre ellas se incluyen la afectación cutánea y ungueal, la entesitis, la uveítis y la dactilitis. 

Aunque no hay consenso sobre la mejor herramienta para monitorizar la actividad clínica, se recomienda el 

uso de índices validados que consideren las diferentes dimensiones de la enfermedad ya que pueden tener 

una eficacia diferenciada en cada uno de los dominios de la enfermedad277,278. 

Los estudios publicados muestran la eficacia de los fármacos anti-TNF, UST, SCK y ABA para el tratamiento de 

la entesitis y la dactilitis en APs279-281. Sin embargo, no se han identificado estudios de comparación directa 

(head-to-head) en pacientes con entesitis o dactilitis. Además, los instrumentos de medida son 

heterogéneos, lo que dificulta la comparación indirecta entre estudios282. La evidencia actual no permite 

dilucidar si existe un diferente grado de respuesta entre los fármacos biológicos disponibles respecto a las 

entesitis y las dactilitis277.  

Aunque frecuentemente infravalorada por los reumatólogos, la psoriasis cutánea y ungueal puede tener un 

impacto significativo en la calidad de vida de los pacientes, por lo que debe ser considerada como un 

dominio más de la APs278. No existen comparaciones directas (head-to-head) en pacientes con psoriasis 

cutánea extensa o psoriasis ungueal en el contexto de una APs. Sin embargo, existen estudios que evalúan la 

eficacia de fármacos biológicos en la psoriasis cutánea o ungueal283.  

Un reciente meta-análisis de comparaciones indirectas en psoriasis cutánea que incluye todos nuestros 

biológicos de interés (excepto el ABA) muestra una mayor probabilidad de alcanzar el PASI90 con SCK frente 

a UST (RR 1,33; IC 95%: 1,11-1,61), a ADA (RR 1,79; IC 95%: 1,15-2,77), a ETN (RR 2,46; IC 95%: 2,01-3,02) y a 

IFX (2,38; IC 95%: 1,14-4,95), pero no frente a CER (RR 1,08; IC 95%: 0,15-7,82). Además, el UST se muestra 

superior al ETN (RR 1,85; IC 95%: 1,50-2,27), pero no frente al resto de fármacos biológicos; las 

comparaciones entre fármacos biológicos inhibidores del TNF no muestran diferencias en su eficacia281.  

Respecto a la psoriasis ungueal, un único estudio prospectivo de 42 pacientes con psoriasis ungueal severa, 

compara el porcentaje de pacientes con mejoría en el índice NAPSI de valoración de psoriasis ungueal (IFX 

89% (p<0,001) vs ETN 64% (p<0,005), ADA 65% (p<0,001)). Los resultados sugieren que IFX es más eficaz y 

más rápido de acción que ETN y ADA284.  

Recomendación N. 168 92 % 

La evidencia actual no permite establecer si existen respuestas diferentes entre fármacos 
biológicos en pacientes con APs y entesitis, dactilitis, lesiones cutaneas extensas o psoriasis 
ungueal. 

Adaptada de - Referencias - NE/GR: no aplica 
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Desde un punto de vista terapéutico, existen recomendaciones internacionales y nacionales sobre el 

tratamiento de la EII (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y de las espondiloartritis o APs. Sin embargo, 

existen pocas publicaciones que exploran la estrategia terapéutica cuanto coexisten. Queda patente, que la 

estrategia en las espondiloartritis debe ser modulada en caso de que el paciente también presente una EII. 

Sin embargo, no se han identificado estudios en pacientes con EII asociada a espondiloartritis o APs, por lo 

que las recomendaciones se establecen por extrapolación285.  

Para la EII están aprobados los fármacos ADA, IFX y vedolizumab (para enfermedad de Crohn y colitis 

ulcerosa), UST (para enfermedad de Crohn) y GLM (para colitis ulcerosa). El ETN no es eficaz en EII. En caso 

de coexistencia de ambas enfermedades serán de utilización preferente los anticuerpos monoclonales 

antagonistas de TNF; el UST también ha demostrado ser eficaz en ambas enfermedades y puede plantearse 

como alternativa286.  

Respecto a la seguridad, el SCK incluye en su ficha técnica una recomendación de precaución en la utilización 

en pacientes con enfermedad de Crohn41. Se han observado exacerbaciones en los ensayos clínicos, en 

algunos casos graves, tanto en el grupo de pacientes de SCK como en el de placebo. Por tanto, se 

recomienda vigilar estrechamente los pacientes tratados con SCK con enfermedad de Crohn mientras se 

recaban nuevos datos275. El ETN también ha reportado casos aislados de desarrollo de EII en pacientes con 

artritis idiopática juvenil (AIJ) que recibían ETN32. 

Recomendación N. 169 92 % 

En caso de coexistencia de EII y EsA o APs, serán de utilización preferente aquellos biológicos 
que hayan demostrado eficacia en ambas enfermedades (adalimumab, infliximab (para 
enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa), ustekinumab (para enfermedad de Crohn) y 
golimumab (para colitis ulcerosa). 

Adaptada de - Referencias “opinión de experto” NE/GR: -/ 

 

Recomendación N. 170 92 % 

El secukinumab se debe utilizar con precaución en pacientes con enfermedad de Crohn al 
haberse observado exacerbaciones en los ensayos clínicos. 

Adaptada de - Referencias 
41

 NE/GR: 1+/A 
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8.5.7 Criterios de elección del agente biológico 

Los cinco fármacos biológicos anti-TNF tienen indicación aprobada para el tratamiento de la APs axial y 

periférica. Recientemente han recibido también aprobación tres nuevos agentes biológicos: ABA (anti-CD28),  

UST (anti-IL12-23) y SCK (anti-IL17a) tras sus respectivos ensayos pivotales.  

Tanto los anti-TNF como los nuevos biológicos pueden utilizarse como fármacos de primera línea.  

Adicionalmente, UST tiene aceptada la indicación del tratamiento de la enfermedad de Crohn, pero no así 

SCK. Los anti-TNF pueden usarse tanto para Crohn como para colitis ulcerosa, asociadas o no a psoriasis. ABA 

no está indicado para enfermedad inflamatoria intestinal.  

Debido a la mayor experiencia actual, los anti-TNF suelen usarse como 1º elección para el tratamiento de la 

APs. En caso de fracaso o intolerancia, es válido probar otro anti-TNF o bien cambiar de diana terapéutica a 

ABA, UST o SEK.  

Se han establecido recomendaciones al respecto por la SER, EULAR y GRAPPA 108,278,287.  

A continuación se incluyen recomendaciones relativas al uso de los diferentes biológicos para el manejo de 

pacientes con APs: 

Recomendación N. 171 100 % 

En pacientes con APs periférica en los que haya fallado al menos un FAME, está indicado iniciar 
terapia con un agente biológico. 

Adaptada de - Referencias 
277,279

 NE/GR: 1+/B 

 

Recomendación N. 172 92 % 

No hay datos que avalen la superioridad de un anti-TNF sobre otro, ni de éstos sobre ABA, UST 
o SEK, por lo que la elección concreta dependerá del criterio médico y las circunstancias 
particulares de cada paciente. 

Adaptada de 
275,288

 Referencias 
250,275,288-292

 NE/GR: 1+/A 

 

Recomendación N. 173 92 % 

En los pacientes con afectación ocular (uveítis) es preferible utilizar anti-TNF monoclonales a 
otros fármacos biológicos. 

Adaptada de 
288

 Referencias 
288,293

 NE/GR: 2b*/B* 

* Graduación según niveles de evidencia del Centro Oxford de Medicina basada en la evidencia CEBM (fuente de la 

recomendación) 
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Recomendación N. 174 92 % 

En los pacientes con mayor riesgo de infección por TBC es preferible utilizar ETA, ABA, SEK o 
UST mejor que anti-TNF monoclonales. 

Adaptada de 
288

 Referencias 
288,294

 NE/GR: 2b*/B* 

* Graduación según niveles de evidencia del Centro Oxford de Medicina basada en la evidencia CEBM (fuente de la 

recomendación) 

 

Recomendación N. 175 100 % 

En los pacientes con afectación axial en los que ha fracasado los AINE, no se recomienda usar 
FAME sino iniciar tratamiento con biológicos.  

Adaptada de 
277

 Referencias 
277

 NE/GR: 1b*/B* 

* Graduación según niveles de evidencia del Centro Oxford de Medicina basada en la evidencia CEBM (fuente de la 

recomendación) 

 

Recomendación N. 176 92 % 

En los pacientes con afectación de dactilitis o entesitis y en los que han fracasado los AINE y los 
FAME está indicado iniciar anti-TNF, UST o SEK. 

Adaptada de 
275

 Referencias 
275,277,278

 NE/GR: 4/D 
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8.5.8 Monitorización  

Tanto en la parte general de este documento, como en la correspondiente a la AR, se ha hecho mención en 

diversos apartados de las características, actitudes y procesos relacionados con la monitorización de este 

tipo de tratamientos, por lo que sólo recordaremos algunos aspectos que son más específicos de la 

enfermedad psoriásica. 

La naturaleza multidisciplinar de esta enfermedad introduce particularidades diferenciadas de otras 

patologías articulares inflamatorias crónicas, como es la necesidad de un control de los síntomas 

dermatológicos que puede expresar esta enfermedad. Por consiguiente, a las normales condiciones de 

monitorización comentadas anteriormente se deberá añadir la de incluir la evaluación especializada del 

reumatólogo y del dermatólogo en el seguimiento del paciente, así como las adecuadas instrucciones de 

alerta y seguimiento a los médicos de atención primaria y al propio paciente108.  

Recomendación N. 177 100 % 

Se recomienda un seguimiento estrecho de la TB y la evaluación multidisciplinar de 
dermatólogo y reumatólogo en la indicación y seguimiento de la misma, en colaboración con el 
médico de atención primaria. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

El documento de consenso de la SER, hace referencia a que un periodo de 3 a 4 meses sería conveniente 

antes de evaluar la respuesta a la terapia biológica108. 

Recomendación N. 178 100 % 

En la APs se recomienda evaluar la respuesta a la TB cada 3 – 4 meses utilizando criterios 
adecuados para cada patrón clínico. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 PREGUNTA 116  

¿QUÉ PARTICULARIDADES SE HAN DE CONSIDERAR EN LA MONITORIZACIÓN DE LA APs? 
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BIOLÓGICA? 
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8.5.9 Seguimiento y toma de decisiones 

8.5.9.1 Forma periférica. Poliarticular 

Ya ha sido comentada la importancia de los valores de los índices compuestos en la evaluación de la 

progresión de la enfermedad tras la puesta en marcha de un tratamiento, como la importancia de considerar 

una respuesta aceptable a la terapia biológica, la disminución de 1 ó 2 puntos del valor basal del DAS28. Sin 

embargo, es importante recordar, que esta respuesta mínima debe contrastarse con las obtenidas por otros 

FAME previamente administrados, al tiempo que plantearse la posible restitución de éstos, si hubieran 

demostrado niveles de respuesta mayores108,230,295. 

Recomendación N. 179 100 % 

Se aceptaría como suficiente un descenso del DAS28 de 1 ó 2 puntos (respecto al basal), para 
mantener el tratamiento con la TB que el clínico considere de elección, salvo que alguno de los 
tratamientos no biológicos previamente utilizados hubiera sido más efectivo, en cuyo caso se 
recomienda valorar su reinstauración. 

Adaptada de 
108,230,295

 Referencias 
108,230

 NE/GR: 4/D 

8.5.9.2 Forma periférica. Oligoarticular 

En las formas oligoarticulares, los índices de valoración compuesta no son útiles para la valoración 

paramétrica del nivel de actividad de la enfermedad y/o de respuesta a la terapia prescrita, por lo que el 

clínico deberá evaluar de forma individual la respuesta al tratamiento y la evaluación de la enfermedad108.   

Recomendación N. 180 100 % 

En las formas oligoarticulares, no existe ningún criterio claro de respuesta a anti-TNF, por lo 
que el clínico deberá evaluar individualmente al paciente y tener en cuenta el tipo de 
articulación afectada y el impacto que esta produce en el sujeto para tomar decisiones. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 PREGUNTA 118  

¿CÓMO PROCEDER ANTE UNA RESPUESTA MÍNIMA A LA TERAPIA BIOLÓGICA? 
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Ante la evidencia de una no obtención del objetivo terapéutico de un agente biológico tipo anti TNF, o la 

pérdida de su efecto, se recomienda cambiar de agente biológico tipo anti TNF296.  

Recomendación N. 181 100 % 

Cuando no se ha logrado el objetivo terapéutico o este se ha perdido, se recomienda cambiar a 
otro anti-TNFα1. 

Adaptada de 
108

 Referencias 
296

 NE/GR: 2++/B 

 

Ante la respuesta de remisión completa al tratamiento, no existen evidencias que justifiquen un proceder 

concreto, respecto a si se debería disminuir la dosis de la terapia que se ha mostrado efectiva o 

sencillamente alargar los periodos de tratamiento, etc., por lo que los expertos consideran recomendable la 

toma de decisiones individualizada y controlada108. 

Recomendación N. 182 100 % 

No hay evidencia actual, en pacientes con APs que se encuentren en situación de remisión con 
terapia biológica que permita recomendar la reducción de dosis o alargamiento del periodo 
entre dosis. Se recomienda una toma de decisiones individualizada y controlada, sobre la base 
de la experiencia empírica de cada especialista.   

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 

 

  

 PREGUNTA 120  

¿CÓMO PROCEDER ANTE UNA RESPUESTA DE REMISIÓN? 



       | 137 

  

  
 

8.5.9.3 Situaciones específicas 

La aparición de una sintomatología compatible con la expresión dermatológica de la enfermedad psoriásica, 

debe anotarse en la hoja de seguimiento clínico del paciente, especificando de forma descriptiva la 

extensión y localización de la superficie de la piel afectada así como de la onicopatía observada, 

procediéndose a cuidados de carácter general y derivando al paciente a su dermatólogo para mejor control y 

tratamiento de estas manifestaciones clínicas108.   

Recomendación N. 183 100 % 

No se recomienda ningún instrumento concreto para la evaluación de la afectación cutánea y 
ungueal en la práctica diaria, pero se recomienda anotar la presencia o ausencia de onicopatía, 
y consultar con un dermatólogo en caso de duda.   

Adaptada de 
108

 Referencias 
108

 NE/GR: 4/D 
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 Recomendaciones en terapia biológica para espondiloartritis axial 8.6

Tal como se comenta en el apartado 9.1 Principales diferencias con la versión de 2012, este bloque ahora 

abarca la espondiloartritis axial, que incluye la espondilitis anquilosante (incluida en su mayoría en las 

preguntas de la versión de 2012) y la espondiloartritis axial no radiográfica. En las preguntas de 2012 no se 

ha realizado ningún cambio de terminología cuando estas se referían a espondilitis anquilosante o 

espondiloartitis (general), para no incurrir en un posible error de concordancia con las evidencias científicas, 

pero sí se ha añadido “axial” en las preguntas nuevas o actualizadas. 

8.6.1 Introducción sobre la EsA 

La SER, en su edición de la ESPOGUÍA109, ya estableció las diferencias y matices entre los términos que, con 

mayor frecuencia, se utilizan al referirse a la patología inflamatoria crónica de los tejidos blandos de 

inserción, periféricos a las articulaciones. En este documento seguiremos estos mismos criterios. 

Espondiloartritis es el término más aceptado al referirse a enfermedades inflamatorias crónicas de las 

entesis, es decir, las zonas de inserción periarticular de tendones, fascias, ligamentos, etc., 

predominantemente de articulaciones del eje axial. Pueden acabar produciendo anquilosamiento, pérdida 

de la elasticidad y, en fases avanzadas, discapacidad funcional de las articulaciones, que puede llegar a ser 

severa e incapacitante.  

Estas enfermedades se caracterizan por:  

a. Agregación familiar. 

b. Mecanismos patogénicos similares. 

c. Asociación con el HLA‐B27. 

d. Asociación con infecciones generalmente del trato gastrointestinal o genitourinario. 

e. Afectación de la entesis (zona de inserción de tendones, fascias y ligamentos), tanto en 

articulaciones periféricas como en la columna vertebral).  

f. Síntomas y signos propios de la inflamación crónica periarticular. 
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El término espondiloartiritis axial incluye dos entidades:  

Conclusión N. 184 90 % 

La espondiloartritis axial (EsA) engloba dos entidades: la espondilitis anquilosante (EA) y la 
EsA no radiográfica (EspAax-nr). Ambas se caracterizan por afectar primordialmente al 
esqueleto axial y, específicamente, a las articulaciones sacroilíacas, y comparten características 
clínicas, patogénicas, genéticas, epidemiológicas y de respuesta terapéutica. 

Adaptada de - Referencias 
274

 NE/GR: no evaluable 

8.6.2 Evaluación clínica del paciente con espondiloartritis. 

8.6.2.1 Responsabilidad profesional 

Dada la dificultad en el diagnóstico y el tratamiento, el manejo de estos pacientes debe ser realizado por 

médicos especializados en patología inflamatoria crónica del aparato músculo esquelético. 

 

Recomendación N. 185 100 % 

El panel considera que el tratamiento de esta enfermedad debe ser realizado por médicos que 
tengan experiencia con el uso de agentes biológicos y estén habituados al manejo de las 
enfermedades inflamatorias crónicas de naturaleza autoinmune y fármacos como los que se 
exponen en este documento.   

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

La aparición de los agentes biológicos en el escenario terapéutico de estas enfermedades ha supuesto una 

puerta de esperanza para estos pacientes. Algunos investigadores a partir de su experiencia en práctica 

clínica habitual, apuntan la importancia de establecer un diagnóstico de certeza lo más pronto posible, al 

considerar determinante el inicio temprano del tratamiento, para frenar la progresión de la enfermedad de 

forma más efectiva297. 
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Recomendación N. 186 100 % 

Se recomienda considerar el diagnóstico precoz de los pacientes con espondiloartritis una 
prioridad en la atención reumatológica.   

Adaptada de 
109

 Referencias 297 NE/GR: 2+/C 

 

Este objetivo requiere de la colaboración y formación por parte de los especialistas a los médicos de 

atención primaria. 

8.6.2.2 Evaluación clínica: criterios generales 

Establecer criterios clínicos generales que permitan la identificación precoz de estos pacientes es 

fundamental para alcanzar de forma efectiva en nuestro SNS, el diagnóstico en fases precoces de la 

enfermedad. Recientemente, expertos del “ASessment in Ankylosing Spondylitis (ASAS) international 

working group”, han seleccionado los criterios que mejor definen el dolor lumbar inflamatorio para ayudar a 

los médicos de atención primaria, en la identificación y derivación al especialista en fases más precoces de la 

enfermedad298.  

Recomendación N. 187 100 % 

Se recomienda definir dolor lumbar inflamatorio si se cumplen ≥4 de los siguientes criterios en 
pacientes con dolor lumbar de más de 3 meses: 

1. Aparición anterior a los 40 años. 
2. Comienzo insidioso. 
3. Mejoría con el ejercicio. 
4. No mejoría con el reposo 
5. Dolor nocturno. 

Adaptada de 
109

 Referencias 298 NE/GR: 4/D 

Otros aspectos a considerar en la orientación diagnóstica precoz de estas enfermedades, son la presencia en 

sangre de antígeno HLA-B27 (se asocia a un 90% de las EA y a un 70% de la ESI), o la expresión clínica de 

uveítis anterior aguda. 
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Algunas experiencias con técnicas de la imagen se están mostrando útiles en el diagnóstico precoz, aunque 

aún existe poca evidencia científica para consolidar su uso como un referente. Estas pruebas, como la 

resonancia magnética y la ecografía, objetivan las entesitis,  

La entesitis es muy frecuente en las espondiloartritis y puede estar presente en fases precoces. La ecografía  

de alta resolución permite una visualización muy detallada de las mismas, incluso permite detectar 

alteraciones en las entesis asintomáticas desde el punto de vista clínico y de exploración299,300. Desde el 

punto de vista diagnóstico de las espondiloartritis, un estudio español demostró la validez de un índice 

entesítico ecográfico (MASEI) para la evaluación de las entesis con fines diagnósticos301. 

Recomendación N. 188 100 % 

En pacientes con alta sospecha de espondiloartritis y duda diagnóstica (incluyendo radiografía 
simple sin alteraciones sugestivas, HLA‐B27 y otros parámetros clínicos) se puede recomendar 
la realización de un estudio ecográfico por manos expertas, en el que se valore tanto el número 
como el grado de afectación de las entesis. 

Adaptada de 
109

 Referencias 299-301 NE/GR: II/B 

 

No se recomiendan el uso de la tomografía axial computarizada, así como la gammagrafía ósea, como 

pruebas de referencia en el diagnóstico precoz de las espondiloartritis. Sin embargo, en situaciones 

concretas, puede ser útil el uso de la resonancia magnética (RM), dado que permite visualizar precozmente 

las lesiones inflamatorias de las sacroilíacas y de las estructuras vertebrales. Los expertos recomiendan 

obtener imágenes con alta resolución (matriz de imagen de 512 píxeles, espesor de corte 3 o 4 mm) e incluir 

secuencias con supresión de grasa como la secuencia short tau inversión recovery (STIR) y, eventualmente, 

las secuencias en T1 con inyección de gadolinio302. 

Actualmente, todavía hay pocos datos acerca del valor diagnóstico de la RM para el diagnóstico precoz de las 

espondiloartritis. Se han publicado 2 pequeños estudios de cohortes prospectivas que incluyeron pacientes 

con lumbalgia inflamatoria. En ambos se utilizó la misma técnica de STIR. Uno de ellos presenta importantes 

sesgos metodológicos ya que se evalúa la sacrolileitis mediante radiografía convencional con los criterios 

modificados de Nueva York, por lo que sus resultados no son del todo fiables303. En el segundo304 se utiliza un 

score (Leeds score system) validado para detectar edema óseo, que es un signo de inflamación aguda. En 

este estudio se sugiere que una sacroilitis grave al inicio en pacientes HLA‐B27 positivos es muy específica 

pero menos sensible para el desarrollo posterior de EA, con una razón de verosimilitud positiva de 8. 
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Recomendación N. 189 100 % 

Sólo las alteraciones claramente ostensibles de inflamación aguda (edema/osteítis) de las sacro 
ilíacas en la RM deben de ser consideradas para el diagnóstico de espondiloartritis. 

En pacientes con alta sospecha de espondiloartritis y duda diagnóstica (incluyendo radiografía 
simple sin alteraciones sugestivas, HLA-B27 y otros parámetros clínicos) se puede recomendar 
la realización de una RM de sacro ilíacas.   

Adaptada de 
109

 Referencias 302-304 NE/GR: II/B 

8.6.2.3 Criterios de confirmación diagnóstica 

Es conocida la amplia variabilidad en la que pueden expresarse clínicamente cuadros de sospecha de 

espondiloartritis y lo complejo que resulta establecer unos criterios diagnósticos consistentes, que se 

mantengan durante la progresión de la enfermedad. También conocemos la importancia de establecer unos 

criterios suficientemente sólidos para una adecuada toma de decisiones terapéutica. Es por ello que han sido 

muchas las propuestas de criterios diagnósticos que han permitido mejorar nuestro conocimiento sobre la 

expresión clínica de estas enfermedades. 

Es una formulación de criterios clínicos, orientada a conseguir un diagnóstico de certeza, que en su 

validación como instrumento diagnóstico, en práctica clínica habitual4, ha presentado una sensibilidad del 

83% y una especificad del 98%. Sin embargo, su uso en el diagnóstico precoz de estos pacientes se encuentra 

limitado, por la tardía presentación de aspectos clínicos como la limitación de la movilidad lumbar, la 

disminución de la expansión torácica y, fundamentalmente, por la tardía objetivación de las sacroilitis en la 

radiografía simple. Aunque esta inflamación constituye una expresión clínica que está presente en ocasiones 

de forma precoz, no se manifiesta radiográficamente en ocasiones hasta transcurridos periodos de 10 

años109.  

Tabla 18 Criterios de Nueva York modificados para el diagnóstico de la EA      

1. Criterios clínicos  

a) Dolor lumbar y rigidez > 3 meses de duración que mejora con el ejercicio pero no se alivia con el reposo 

b) Limitación de movimientos de la columna lumbar en plano sagital y frontal 

c) Limitación de la expansión torácica con respecto a los valores normales corregidos para edad y sexo†  

2. Criterio radiológico 

a) Sacroilitis bilateral de al menos grado 2 o unilateral grado 3-4  

• Interpretación: Se establece el diagnóstico de EA si se cumple el criterio radiológico y al menos uno de los clínicos.  
†<2,5 centímetros 
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Recomendación N. 190 100 % 

A pesar de sus limitaciones para el diagnóstico precoz, se recomienda utilizar los criterios de 
Nueva York modificados para establecer el diagnóstico de la EA. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

Con el objetivo de superar las limitaciones de los criterios de Nueva York, respecto al diagnóstico en fases 

precoces de estas enfermedades, se propusieron nuevos criterios a validar, entre ellos los criterios de Amor 

y los de la European Study Spondylarthropathy Group (ESSG). Ambas propuestas permiten una clasificación 

más temprana de la enfermedad.   

Tabla 19 Criterios de Amor para la clasificación de las espondiloartritis  

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN  PUNTOS 

A. Signos clínicos, historia clínica  

1. Dolor lumbar/dorsal nocturno, rígidez matutina lumbar/dorsal, o ambos  1 

2. Oligoartritis asimétrica 2 

3. Dolor difuso, no bien precisado, en regiones glúteas; dolor difuso en región glútea 

derecha o izquierda, alterno 
1 ó 2 

4. Dactilitis 2 

5. Talalgia u otra entesopatía  2 

6. Iritis 2 

7. Antecedente de uretritis no gonocócica o cervicitis un mes antes del inicio de la artritis  1 

8. Antecedentes de diarrea un mes antes del inicio de la artritis  1 

9. Presencia o antecedente de psoriasis, balanitis, enteropatía crónica o todas ellas 2 

B. Signos radiológicos 

10. Sacroileítis (si bilateral grado 2 o superior, unilateral grado 3 o superior ) 3 

C. Predisposicón genética         

11. HLA-B27 positivo, antecedentes familiares de EA, síndrome de Reiter, psoriasis, uveítis o 

enteropatía  
2 

D. Respuesta al tratamiento 

12. Mejoría franca de los síntomas en 48 h con el empleo de AINE, recaída rápida (48 h) de 

las molestias con su interrupción, o ambos factores. 
2 

• Interpretación: Se diagnostica espondiloartritis si la suma de los puntos de los 12 criterios es ≥6 puntos.           

EA: Espondilitis Anquilosante; AINE: Antiinflamatorio no esteroideo 
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Los criterios de la ESSG tienen un problema de validez en el seguimiento longitudinal. Un estudio español 

estableció que al cabo de cinco años, sólo el 53% de los casos previamente definidos con los criterios ESSG 

de espondiloartritis seguían siendo enmarcados en este grupo, por lo que actualmente no se consideran lo 

suficientemente consistentes295. 

Tabla 20 Criterios para la clasificación para las espondiloartritis del Grupo Europeo de Estudio de las 
espondiloartritis (ESSG) 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN 

1. Dolor lumbar inflamatorio o sinovitis y al menos uno de los siguientes: 

a) Historia familiar positiva 

b) Psoriasis 

c) Enfermedad inflamatoria intestinal  

d) Uretritis / cervicitis / diarreas agudas en el mes anterior al inicio de la artritis  

e) Dolor en las regiones glúteas alternante  

f) Entesopatía 

g) Sacroilitis  

• Interpretación: Se diagnostica espondiloartritis si se cumple el primer criterio y al 

menos uno de los restantes (a-g). 

 

Recomendación N. 191 100 % 

No se recomiendan los criterios de ESSG ni los de Amor para la clasificación de las 
espondiloartritis. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
295

 NE/GR: II/B 

 

El grupo Ankylosing Spondilytis Assessment Study (ASAS) estableció unos criterios de clasificación de EsA, 

para pacientes con dolor lumbar de más de 3 meses de evolución y edad de inicio < 45 años, a partir de los 

que se clasifica como espondiloartritis axial si se cumple el criterio de sacroilitis en imagen, y al menos uno 

de los criterios clínicos, o bien, si el criterio de HLA‐B27 positivo se asocia al menos a 2 criterios clínicos. Se 

considera lumbalgia inflamatoria en pacientes con dolor lumbar crónico (>3 meses) si se cumplen al menos 4 

de las siguientes condiciones109:  

1) edad de inicio < 40 años;  

2) inicio insidioso;  

3) mejoría con el ejercicio;  

4) no mejoría con el reposo;  
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5) dolor nocturno (con mejoría tras levantarse). 

Tabla 21 Criterios de clasificación de la EsA del grupo ASAS (Ankylosing Spondilytis Assessment Study) 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE ESPONDILOARTRITIS AXIAL EN PACIENTES CON 
DOLOR LUMBAR >3 MESES DE EVOLUCIÓN Y EDAD DE INICIO < 45 AÑOS 

A. Criterios clínicos  

1. Lumbalgia inflamatoria 

2. Artritis periférica (sinovitis activa presente o pasada diagnosticada por un médico)  

3. Entesitis (entesitis en talón: presencia o historia de dolor espontáneo o 
tumefacción a la exploración en la inserción del tendón de Aquiles o fascia plantar en 
el calcáneo) 

4. Dactilitis (presencia o historia de dactilitis diagnosticada por un médico) 

5. Buena respuesta a AINE (franca mejoría o desaparición del dolor lumbar a las 24-
48 horas de la administración de dosis máximas de un AINE) 

6. Historia familiar (presencia familiar de primer o segundo grado de cualquiera de: 
EA, psoriasis, uveítis, Are, EII) 

7. Uveítis anterior (presencia o historia de uveítis anterior confirmada por un 
oftalmólogo)  

8. Psoriasis (presencia o historia de psoriasis diagnosticada por un médico) 

9. EII (presencia o historia de enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa diagnosticada 
por un médico)  

10. HLA -B27 (test positivo utilizando técnicas de laboratorio estándar) 

11. Aumento de PCR (PCR elevada a en presencia de dolor lumbar, y tras exclusión de 
otras causas de elevación de PCR) 

B. Sacroilitis en imagen  

1. Sacroilitis (radiográfica, RM): sacroilitis definitiva de acuerdo con los criterios de 
Nueva York modificados o inflamación aguda en RM (altamente sugestiva de 
sacroilitis)  

C. Predisposición genética 

1. HLA-B27 positivo  

 

Recomendación N. 192 100 % 

Se recomienda seguir los criterios del grupo ASAS para la clasificación de espondiloartritis axial. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: II/B 
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Se recomienda para el diagnóstico de la artritis reactiva (Are), la consideración de los criterios de Berlín 

1999, por la que se establecen los criterios de probabilidad diagnóstica305. 

Tabla 22 Criterios diagnósticos de la artritis reactiva (Are) de Berlín 1999 

Criterios mayores:  

1. Artritis (2 de 3) Asimétrica, mono u oligoartritis, en miembros inferiores 

2. Clínica de infección previa (1 de 2)   

a. Enteritis (diarrea de al menos un día de duración, y de 3 días a 6 semanas antes de la artritis) 

b. Uretritis (disuria / secreción de al menos un día de duración, y de 3 días a 6 semanas antes de la 

artritis) 

Criterios menores: 

1. Evidencia de infección desencadenante (1 de 3)   

a. Coprocultivos, positivos para enterobacterias relacionadas con las Are (Salmonella enteritidis, 

Shigella flexneri, Yersinia enterocolitica, Campylobacter jejuni) 

b. Detección de Chlamydia trachomatis en orina de la mañana, líquido cefaloraquídeo o en exudado 

uretral/cervical) 

c. Considerar como causa de artritis reactiva posible en casos de antecedente de infección por 

Chlamydia pneumoniae, Ureaplasma urealyticum, mycoplasma hominis, Clostridium difficile   

2. Evidencia de infección sinovial persistente (inmunohistología) con detección de PCR para Chlamydia 

trachomatis 

Are probable: 2 criterios mayores ó 1 criterio mayor + 1 criterio menor  

Are definida: 2 citerios  mayores + 1 criterio menor  

Criterios de exclusión: Se deben excluir otras enfermedades reumáticas definidas mediante historia clínica 

y exámenes complementarios específicos   

 

Recomendación N. 193 100 % 

Se recomienda seguir los criterios de Berlin 1999 para el diagnóstico de Are. 

Adaptada de 
109

 Referencias 305 NE/GR: II/B 
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Hay pacientes que pueden tardar incluso años en tener un diagnóstico definitivo. Por ello, se ha sugerido 

que se denomine “EsA”, a los pacientes con espondiloartritis y afectación predominantemente axial, 

independientemente de que tengan o no sacroilitis radiográfica definitiva (para cumplir criterios de EA u otra 

espondiloartritis). Y, al subgrupo de pacientes con EsA que no tienen (al menos todavía) sacroilitis 

radiográfica definitiva, “EsA pre‐ radiográfica”.  

Siguiendo el método epidemiológico (basado en estudios de prevalencia y probabilidad para desarrollar una 

enfermedad) se ha generado un algoritmo diagnóstico que ayuda a identificar pacientes con EsA en aquellas 

poblaciones con dolor lumbar crónico305,306. Nota: En la siguiente figura, la EsA se refiere a “espondiloartritis” 

(versión de 2012). 

 

Árbol de decisión para el diagnóstico de EsA axial (y sus probabilidades)* 

* El punto de partida es la presencia de dolor lumbar inflamatorio en pacientes con lumbalgia crónica. En general se sugiere una probabilidad 

del 90% para hacer el diagnóstico definitivo de EsA Axial.

** Si la probabilidad es >90% se considera que el diagnóstico de EsA axial es definitivo. Si está en el 80-90% como probable.

Dolor lumbar crónico ( 5% de probabilidad de EsA axial) 

Dolor lumbar inflamatorio

Sí (14% probabilidad) No (<2% probabilidad)

Presenciade características de las EsA:
Talalgia (entesitis), dactilitis, uveítis, 

historia familiar positiva, enfermedad de 
Crohn, dolor en nalgas alternante, 
psoriasis, artritis asimétrica, buena 

respuesta a AINE, RFA elevados 
(VSG/PCR)

No más pruebas a no ser que 
se sospeche la EsA por otros 

motivos
Rx Sacroiliaca

Positiva Negativa ≥ 3 características de 
EsA (80-95%)

1-2
(35-70%)

HLA-B27

Sin características de EsA 
(14% de probabilidad)

HLA-B27

Positivo
(80-90%)

Negativo
(<10%)

Positivo
(59%)

Negativo
(<2%)

Buscar otros 
diagnósticosRM

Buscar otros  
diagnósticos

Positivo
(80-90%)

Negativo
(<10%)

EsA Axial **

EA
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Recomendación N. 194 100 % 

Se recomienda utilizar el árbol de decisión probabilístico de EsA, en aquellos casos con dolor 
lumbar crónico en los que resulta complejo establecer un diagnóstico. 

Adaptada de 
109

 Referencias 305,306 NE/GR: II/B 

8.6.2.4 Evaluación de la situación clínica inicial de un paciente con espondiloartritis. 

Conocidos los criterios más aceptados para la identificación y seguimiento de estos pacientes, se establecen 

unas recomendaciones útiles en la evaluación de la situación clínica del paciente con espondiloartritis.  

En términos generales, la evaluación inicial de estos pacientes debe recoger indicadores de actividad 

inflamatoria, funcionalidad, daño articular específico y, si procediera, también indicadores de toxicidad y 

respuesta al tratamiento109.  

Recomendación N. 195 100 % 

Se recomienda que la primera evaluación de un enfermo con sospecha de espondiloartritis 
debe incluir: historia clínica, exploración física, análisis de laboratorio (al menos: hemograma, 
bioquímica, VSG, PCR, inmunología), estudio radiológico, una evaluación del pronóstico y del 
tratamiento (si es que está pautado). 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

En lo que respecta a la historia clínica de los pacientes con espondiloartritis: 

Recomendación N. 196 100 % 

Se recomienda que la historia clínica de los pacientes con espondiloartritis deberá incluir: 
antecedentes familiares y personales, datos sociodemográficos, historia previa de la 
enfermedad, sintomatología actual y tratamientos (previos y concomitantes). 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 
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En los pacientes con espondiloartritis la exploración física, además del examen general por órganos y 

aparatos, deberá incluir los parámetros clínico-epidemiológicos generales y una evaluación detallada del 

aparato locomotor, es decir, la situación del eje esquelético axial afectado, la identificación de las 

articulaciones afectadas y la afectación de las entesis y dactilitis109. 

Recomendación N. 197 100 % 

En todos los pacientes con sospecha de espondiloartritis se deberá explorar la columna cervical, 
dorsal y lumbar para detectar la presencia de dolor a la palpación/movilización, tono de la 
musculatura paravertebral, tumefacción o deformidades, siendo especialmente relevante la 
correcta evaluación de la movilidad espinal. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Evaluación de la actividad inflamatoria: 

Recomendación N. 198 100 % 

Para evaluar la actividad inflamatoria, se recomienda hacer: valoración del dolor espinal 
(global y nocturno), valoración global del paciente (VGP), valoración global del médico (VGM), 
recuento de articulaciones tumefactas y entesopatías (incluyendo la dactilitis), y reactantes de 
fase aguda (VSG, PCR). 

Se recomienda realizar la VGP y la VGM mediante una escala horizontal de 10 cm dividida en 
10 segmentos iguales de 1 cm, en la que las mediciones se acompañen de descriptores 
numéricos del 0 al 10, con indicadores en los extremos que marquen “No activa” (0) y “Muy 
activa” (10). 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Evaluación del dolor percibido: 

Recomendación N. 199 100 % 

Se recomienda evaluar el dolor espinal (tanto global como nocturno por separado) mediante 
una escala horizontal de 10 cm dividida en 10 segmentos iguales de 1 cm, en la que las 
mediciones se acompañen de descriptores numéricos del 0 al 10, con indicadores en los 
extremos que marquen “Ningún dolor” (0) y “Máximo dolor” (10). 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 
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Evaluación del perfil analítico general: 

Recomendación N. 200 100 % 

Se recomienda incluir en la analítica de la primera evaluación de los pacientes con 
espondiloartritis: un hemograma completo, bioquímica básica que incluya perfil hepático (GOT, 
GPT, GGT, fosfatasa alcalina, albúmina), función renal (urea y creatinina), calcio, reactantes de 
fase aguda (VSG, PCR), análisis de orina elemental con sedimento, FR, ANA y HLA‐B27. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Evaluación radiográfica inicial: 

Recomendación N. 201 100 % 

El examen radiológico básico inicial debe incluir radiografías simples (rayos X) cuya localización 
variará en función de la espondiloartritis de base y que incluyen: APs de pelvis (articulaciones 
sacroilíacas y caderas), APs y lateral de columna vertebral en sus tres segmentos, tórax y 
articulaciones periféricas afectadas. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Evaluación pronóstica: 

Recomendación N. 202 100 % 

Se recomienda realizar una evaluación del pronóstico del paciente con espondiloartritis que 
debe incluir factores sociodemográficos, socioeconómicos y laborales, marcadores genéticos (si 
es accesible), factores dependientes de la enfermedad, tratamiento y factores psicológicos. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 
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8.6.2.5 Evaluaciones clínicas específicas paramétricas 

Las evaluaciones específicas paramétricas son instrumentos de evaluaciones clínicas diseñadas para 

identificar las manifestaciones clínicas más relevantes y, en particular, el estado de las articulaciones a nivel 

de actividad inflamatoria, afectación funcional y lesión estructural que permiten determinar mediciones de 

severidad de la enfermedad crónica y proporcionar la toma de decisiones en el ámbito terapéutico y 

rehabilitador. Estos instrumentos cuentan el nº de articulaciones afectadas, el estado de las entesis y 

dactilitis, establecen medidas sobre el grado de tumefacción e inflamación de las mismas, miden la 

movilidad y definen el proceso como agudo o crónico109.   

Recomendación N. 203 100 % 

Se recomienda el uso de instrumentos clínico específicos paramétricos, que permitan el registro 
del nº de articulaciones inflamadas, describan las lesiones estructurales y el grado de limitación 
funcional y movilidad preservada, para garantizar un mejor seguimiento clínico y terapéutico 
de los pacientes. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Se recomiendan el uso de instrumentos específicos paramétricos: 

Recomendación N. 204 100 % 

Se recomienda el uso de instrumentos clínico específicos paramétricos, como son el BASDAI, 
para la valoración global de la enfermedad y el BASFI, como instrumento de la evaluación de la 
función física de estos pacientes. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Recientemente se ha desarrollado el índice ASDAS, una nueva herramienta para la valoración de la actividad 

de la enfermedad en pacientes con EA que incluye parámetros analíticos como la PCR con el fin de mejorar la 

veracidad y discriminar entre alta y baja actividad. Su uso está siendo validado en diferentes cohortes de 

pacientes con EA307. 

 
PREGUNTA 133  

¿CUÁL ES LA UTILIDAD DE LAS EVALUACIONES CLÍNICAS ESPECÍFICAS EN PACIENTES CON 
LA SOSPECHA DIAGNÓSTICA O DIAGNÓSTICO DE  ESPONDILOARTRITIS? 
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BASDAI (versión española) utilizando una escala con descriptores numéricos

 

Por favor, marque con una X el recuadro que representa su respuesta. 

Las siguientes preguntas se refieren a cómo se ha sentido usted en la ÚLTIMA SEMANA.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Muchísima Ninguna

1.  ¿Cuánta fatiga o cansancio ha tenido usted?

Intensidad de
la rígidez 
matutina 

5. ¿Cuánta rígidez matutina ha tenido usted al despertarse?

Duración de

la rígidez 
matutina    

Entesitis

Artritis 
periférica    

Dolor espinal    

Fatiga

2.  ¿Cuánto dolor ha tenido usted en cuello, espalda o caderas debido a su espondilitis?

3.  ¿Cuánto dolor o inflamación ha tenido usted en las otras articulaciones (sin contar cuello  espalda y 

4.  ¿Cuánto malestar ha tenido usted en las partes de su cuerpo que le duelen al tocarlas o 

6. Cuánto tiempo le dura la rígidez matutina desde que se levanta?

2 horas o más0 horas media hora 1 hora 1 hora y media  

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

MuchísimNinguno

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

MuchísimNinguno

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Muchísima Ninguna

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Muchísima Ninguna
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10. Realizar actividades que requieran dedicación plena todo el día (en casa o en el trabajo)

5. Estar acostado sobre su espalda y levantarse del suelo sin ayuda

6. Estar a pie firme durante 10 minutos, sin apoyarse en nada y no tener molestias 

7. Subir 12-15 escalones poniendo un pie en cada escalón, sin agarrarse al pasamanos y sin usar 

bastón o muletas  

8. Mirarse un hombro girando solo el cuello (sin girar el cuerpo) 

9. Realizar actividades que supongan  esfuerzo: ejercicios, deporte, jardinería  

BASFI (versión española) utilizando una escala con descriptores numéricos.

Por favor, marque con una X el recuadro que mejor representa su respuesta a estas actividades, 

mientras más a la izquierda quiere decir que le resulta FÁCIL realizar la actividad y mientras más a la 

derecha significa que le resulta DIFÍCIL o incluso IMPOSIBLE realizar dicha actividad. Todas las 

preguntas se refieren a la ÚLTIMA SEMANA:

1. Ponerse los calcetines (o medias) sin ayuda

2. Recoger un bolígrafo del suelo sin ayuda, inclinándose hacia delante (doblando la cintura)

3. Coger una estantería un objeto situado por encima de su cabeza, sin ayuda 

4. Levantarse de una silla sin apoyar las manos ni utilizar ninguna otra ayuda

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Imposible Fácil 
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Aspectos más subjetivos y cotidianos de la evaluación del paciente se pueden registrar mediante la 

utilización de cuestionarios de calidad de vida de carácter genérico, es decir, cuestionarios validados en 

nuestro estado y para la lengua castellana, que miden el impacto en términos de calidad de vida de las 

dimensiones generales en la vida de cualquier persona. Otros cuestionarios se han diseñado de forma más 

específica y han sido validados para medir dimensiones de la calidad de vida de los pacientes que podrían ser 

afectadas de forma específica por las características patogénicas de la enfermedad analizada109. 

Recomendación N. 205 100 % 

Cuando proceda, se recomienda la evaluación de la calidad de vida de los pacientes con 
espondiloartritis, mediante la utilización de cuestionarios genéricos validados como el SF‐12, o 
específicos como el ASQoL o el PsAQoL. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

8.6.2.6 Comorbilidad. Actitudes específicas 

Es reconocida la sinergia, tanto positiva como negativa, que el proceso inflamatorio puede desarrollar sobre 

la comorbilidad propia de pacientes con espondiloartritis. La actividad inflamatoria influye en una mayor o 

menor severidad de las comorbilidades y estas agravan el pronóstico del paciente. Es por ello que es muy 

recomendable que el reumatólogo vigile y controle la comorbilidad asociada a las espondiloartritis, para lo 

que es conveniente contar con la colaboración del médico de atención primaria y, en caso necesario, con la 

ayuda de otros especialistas e, incluso, procurar la participación activa del propio enfermo. 

En los pacientes con espondiloartritis es importante considerar la posibilidad de desarrollar una 

osteoporosis. Ambos procesos crónicos pueden influirse negativamente en su evolución a largo plazo, por lo 

que las actitudes preventivas a partir del diagnóstico de una de estas entidades, serán importantes para 

determinar un plan preventivo que retrase o evite la comorbilidad de ambas, para una más óptima evolución 

global del paciente109.  

  

 PREGUNTA 134  

¿UTILIDAD DE LAS EVALUACIONES EN LA CALIDAD DE VIDA DE ESTOS PACIENTES? 

 PREGUNTA 135  

¿CÓMO MANEJAR LA COMORBILIDAD CON LA OSTEOPOROSIS DE ESTOS PACIENTES? 
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Recomendación N. 206 100 % 

Se recomienda tener muy presente la posibilidad de desarrollar osteoporosis en los enfermos 
con espondiloartritis y valorar la necesidad de pruebas diagnósticas adicionales para su 
diagnóstico y evaluación según los factores de riesgo y las características clínicas de cada caso. 
Dado que la interpretación de la densitometría mineral ósea lumbar puede verse dificultada 
por la presencia de calcificaciones en las entesis espinales, se recomienda valorar la 
densitometría de cadera en este caso. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

En estos pacientes es importante actuar preventivamente en todos los factores de riesgo cardiovascular que 

se identifiquen, dadas las necesidades habituales de terapia antinflamatoria, que podría comprometer la 

salud del paciente109.  

Recomendación N. 207 100 % 

Se recomienda tener muy presente el control de los factores de riesgo cardiovascular en los 
enfermos con espondiloartritis, así como la adecuación de las terapias antinflamatorias.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

8.6.3 Objetivo de la terapia biológica en la espondiloartritis 

El tratamiento de la espondiloartritis debe ajustarse a las manifestaciones clínicas y severidad con que se 

expresa la enfermedad. El tratamiento de 1ª línea lo constituyen los AINE, que frecuentemente se 

complementan con analgésicos para un adecuado control del dolor. Las particularidades de la respuesta 

determinarán el mejor tipo de AINE en cada caso y la necesidad de mantener un régimen continuo de 

administración del mismo. Existen evidencias que apuntan a una disminución de la progresión radiográfica 

del daño estructural, sin claro aumento de la toxicidad con respecto al tratamiento a demanda308. La terapia 

biológica se prescribe por el reumatólogo, en pacientes que presentan signos de mal pronóstico o no 

respuesta a los AINE. 

Existen evidencias que apuntan a una disminución de la progresión radiográfica del daño 
estructural en la administración en régimen continuo de AINE, sin claro aumento de la 
toxicidad con respecto al tratamiento a demanda. 

Referencias 308  NE: 1+ 

 PREGUNTA 136  

¿CÓMO MANEJAR LA COMORBILIDAD CARDIOVASCULAR DE ESTOS PACIENTES? 
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En los casos con afectación periférica inicialmente, ante la no respuesta a los AINE o bien ante la severidad 

del cuadro están indicados los FAME convencionales. Únicamente cuando éstos no responden 

adecuadamente, se inicia el tratamiento con terapia biológica. 

La terapia biológica se suma al objetivo terapéutico general en los pacientes con espondiloartritis, es decir, la 

remisión de la enfermedad o, en su defecto, la reducción a un mínimo de actividad inflamatoria y clínica, 

entendiéndose esta como la que correspondería idealmente a un BASDAI ≤ 2 y una VGP < 2, lo que sería 

indicativo de prácticamente la ausencia de dolor y rigidez articular109. En el caso del índice ASDAS, por debajo 

de 1,3 se considera enfermedad inactiva.  

Recomendación N. 208 100 % 

El objetivo del tratamiento ante las espondiloartritis es la remisión de la enfermedad o, en su 
defecto, reducir al mínimo la actividad inflamatoria para alcanzar una mejoría significativa de 
los síntomas y signos (inflamación articular, dolor, rigidez axial y periférica, etc.), preservar la 
capacidad funcional, mantener una buena calidad de vida y control del daño estructural.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

A partir de la definición de objetivo terapéutico, es conveniente estimar algunos criterios que permiten 

matizar su respuesta en el transcurrir del plan terapéutico109. 

Recomendación N. 209 100 % 

Se considerará que un paciente con espondiloartritis y afectación axial responde a anti-TNF si 
tras 3‐4 meses de tratamiento se consigue la remisión de la enfermedad o se produce una 
disminución relativa del BASDAI del 50% (o una disminución absoluta de 2 puntos respecto a los 
valores previos) y una disminución relativa del 50% (o absoluta de 2 puntos respecto a los 
valores previos) en al menos uno de los siguientes: VGP, dolor axial nocturno (si ambos eran >4 
previo al tratamiento), o disminución de VSG y/o PCR (si previamente estaban elevadas).    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 
PREGUNTA 137  

¿CUÁL ES EL OBJETIVO DE LA TERAPIA BIOLÓGICA EN LOS PACIENTES CON   
ESPONDILOARTRITIS? 

 
PREGUNTA 138  

¿CÓMO EVALUAMOS LA RESPUESTA AL TRATAMIENTO EN LOS PACIENTES CON  
ESPONDILOARTRITIS? 
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Las condiciones en las que se estima la respuesta terapéutica también varían en función de la forma clínica 

de la espondiloartritis. En el caso de la espondiloartritis con afectación poliarticular periférica se recomienda 

considerar los siguientes criterios:  

Recomendación N. 210 100 % 

En las espondiloartritis y afectación poliarticular periférica, el paciente con anti-TNF deberá 
conseguir la remisión clínica (DAS28 <2,6) o, al menos, reducir su actividad inflamatoria hasta 
un DAS 28 <3,2. En casos en los que este no se alcance, se aceptaría como suficiente un 
descenso del DAS de 1,2 (desde el nivel previo), para mantener el tratamiento con anti-TNF que 
el clínico considere de elección, salvo que alguno de los tratamientos no biológicos previamente 
utilizados hubiera sido más efectivo, en cuyo caso se recomienda valorar su reinstauración.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

Monitorización de los anti-TNF en las forma poliarticulares:  

 Abreviaturas: FAME=fármaco modificador de la enfermedad

Remisión de la enfermedad o
DAS 28 < 2,6

1º Anti TNF-α

SI NO

Continuar y evaluar 
cada 3-4 meses

Cambiar de anti TFN-α
Si infl iximab valorar infusión/6 semanas

DAS 28 2,6-3,2 o DAS 28 
>3,2 pero ↓ 1,2 respecto al basal 

DAS 28 < 2,6 DAS 28 >3,2 
sin ↓ 1,2 respecto al basal 

Continuar y evaluar 
cada 3-4 meses

Mantener anti TNF-α que 
considere el clínico o reinstaurar 
FAME si éste tuvo mayor efecto   

Suspender anti TFN- α

3-4 meses  

3-4 meses  
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Sobre las bases conceptuales de respuesta terapéutica en las formas de espondiloartritis periférica,  

podemos considerar las siguientes definiciones de remisión de la enfermedad, actividad de la enfermedad y 

menor actividad clínica posible: 

Recomendación N. 211 100 % 

Se recomienda utilizar las siguientes definiciones a la hora de evaluar la respuesta a un 
tratamiento. 

• Remisión de la enfermedad: ausencia de síntomas, signos y cualquier otro dato 
indicativo de actividad de la espondiloartritis. 

• Actividad de la enfermedad: en las formas axiales, la presencia a los 3‐4 meses de un 
BASDAI ≥4 y al menos uno de: VGP >4, dolor espinal nocturno >4, aumento de 
reactantes de fase aguda. En las formas periféricas, la persistencia de artritis y/o 
entensitis en ≥ 1 localización y al menos uno de: VGP >4, aumento de reactantes de fase 
aguda. 

• Menor actividad clínica posible: BASDAI ≤2, VGP <2, alternativamente BASDAI, VGP y 
dolor espinal nocturno < 4.   

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

8.6.4 Evidencias en terapia biológica sobre pacientes con espondiloartritis 

Actualmente, todos los fármacos anti-TNF disponen de indicación en el tratamiento de la espondilitis 

anquilosante, y sólo IFX carece de la misma en el tratamiento de la EsA no radiográfica. El bloqueo de la IL17 

también ha demostrado ser eficaz en el tratamiento de la espondilitis anquilosante y SCK también ha 

conseguido esta indicación26,28,30-38,41. 

  

 
PREGUNTA 139  

¿QUÉ FAME BIOLÓGICOS PRESENTAN INDICACIÓN APROBADA EN NUESTRO SNS PARA 
EL TRATAMIENTO DE LA ESPONDILOARTRITIS AXIAL? 
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Tabla 23 Principios activos con indicación en la EsA. 

PRINCIPIO 

ACTIVO 

ADMINISTRACIÓN DE 

REFERENCIA 
MECANISMO DE ACCIÓN 

Adalimumab 
Vía subcutánea – semanas alternas. 

Dosis de 40 mg. 
Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Certolizumab 

Vía subcutánea – 400 mg en las 

semanas 0, 2 y 4 y después 200 mg 

cada 2 semanas o 400 mg cada 4 

semanas según respuesta. 

Fragmento Fab' de un anticuerpo humanizado 

recombinante contra el TNF conjugado con 

polietilenglicol 

Etanercept 
Vía subcutánea – 25 mg dos veces a la 

semana o 50 mg una vez a la semana 
Proteína humana que inhibe el TNF 

Golimumab 
Vía subcutánea – 50 mg una vez al mes 

(ajustar dosis por peso) 
Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Infliximab 

Vial de perfusión intravenosa de 2h. 

Semana 0, 2 y 6 y después cada 6-8 

semanas. Dosis de 5 mg/kg. 

Anticuerpo monoclonal inhibidor del TNF 

Secukinumab 

Vía subcutánea  – semana 0, 1, 2, 3 y 4 

y después mensualmente. Dosis de 

150 mg. 

Anticuerpo monoclonal recombinante humano 

inhibidor de la interleucina 17A 

No se incluye el nombre de la marca comercial. 

NOTA: Esta es una tabla genérica. Para más detalle, consultar las fichas técnicas. 

8.6.5 Criterios de elección de la terapia biológica en pacientes con espondiloartritis 

La terapia biológica se prescribe por el reumatólogo, en pacientes que presentan signos de mal pronóstico o 

no respuesta al tratamiento de 1ª línea con AINE 109. 

En la ESPOGUÍA de 2009 se realizan las siguientes recomendaciones relacionadas con este tema: 

• Recomendación 63. En los pacientes con espondiloartritis de predominio axial, están indicados 

los antiTNFα si, a los 3 meses de tratamiento con AINE, persiste un BASDAI ≥4 junto con al 

menos uno de los siguientes criterios: a) VGP ≥4; b) dolor nocturno ≥4; c) elevación de los RFA. Es 

fundamental en cualquier caso la opinión de un reumatólogo o médico experto en 

espondiloartritis [5, D, 87,1%) 

• Recomendación 64. En las formas periféricas de las espondiloartritis, están indicados los anti-

TNFα si, a pesar de tratamiento con al menos 2 AINE, SSZ (EA y Aps), u otros FAME (Aps) y 

tratamientos locales, persisten durante más de 3-4 meses artritis, o entesitis, además de una 

VGP≥ 4 y/o una VSG/PCR elevados, y en las formas poliarticulares puras, si el paciente presenta 

un DAS-28 ≥ 3,2 [5, D, 85,7%]. 

  

 
PREGUNTA 140  

¿CUÁNDO SE CONSIDERA INICIAR LA TERAPIA BIOLÓGICA EN ESPONDILOARTRITIS AXIAL 
NO  RADIOGRÁFICA? 
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Recomendación N. 212 83 % 

Se recomienda la utilización de terapia biológica con anti-TNF y anti-IL-17A en pacientes con 
espondiloartritis axial no radiográfica activa (inflamación definida por PCR y/o RMN) 
refractarios a tratamiento con AINE. 

Adaptada de 
274

 Referencias 
274

 NE/GR: ND*/A* 

* Graduación según niveles de evidencia del Centro Oxford de Medicina basada en la evidencia CEBM (fuente de la 

recomendación) 

 

Recomendación N. 213 83 % 

La elección del anti-TNF (original o biosimilar), será responsabilidad del reumatólogo, en 
función de su criterio y de las circunstancias particulares de cada paciente, pero no basándose 
en criterios solo económicos. 

Adaptada de - Referencias 
154,309

 NE/GR: 4/D 

 

El criterio dependerá en gran medida de la forma clínica en la que se exprese la espondiloartritis.  

En los pacientes con espondiloartritis de predominio axial: 

Recomendación N. 214 100 % 

En los pacientes con espondiloartritis de predominio axial, están indicados los biológicos tras 
fracaso al tratamiento con AINE. 

Adaptada de - Referencias 
109,274

 NE/GR: 4/D 

 

 PREGUNTA 141  

¿CUÁNDO SE CONSIDERA INICIAR LA TERAPIA BIOLÓGICA EN ESPONDILOARTRITIS? 
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En la espondiloartritis de predominio periférico:           

Recomendación N. 215 100 % 

En las formas periféricas de las espondiloartritis, están indicados los anti-TNFα (originarios o 
biosimilares)  si, a pesar de tratamiento con al menos 2 AINE, SSZ (EA y APs), u otros FAME 
(APs) y tratamientos locales, persisten durante más de 3-4 meses artritis, o entesitis, además 
de una VGP≥ 4 y/o una VSG/PCR elevados, y en las formas poliarticulares puras, si el paciente 
presenta un DAS-28 ≥ 3,2. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

  

respuesta 

               • BASDAI ≥ 4 y al menos uno de :

                      a) VGP ≥ 4 cm

                      b) Dolor nocturno ≥ 4 cm

                      c) ↑ RFA 

              No respuesta a los 3 meses 

Abreviaturas: AINE= antiinflamaorio no esteroideo; BASDAI = Bath Ankylosing Spondylitis 

Disease Activity Index; VGP= valoración global del paciente de la enfermedad; RFA = reactantes 

de fase aguda; cm=centímetro 

AINE
(≥ 2 a dosis máxima o la tolerada)

Anti-TNFα o 
secukinumab

AINE 
(dosis mínima eficaz)
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Formas periféricas:  

 

Formas oligoarticulares-poliarticulares: 

 

 

  

Recomendación N. 216 100 % 

Se recomienda el uso de cualquiera de los anti-TNFα (originarios o biosimilares), con indicación 
en espondiloartitis, en pacientes que expresen una espondiloartitis refractaria a AINE y a otros 
tratamientos sintomáticos (analgésicos, infiltraciones locales de glucocorticoides), en las 
formas axiales y aquéllos que expresen resistencia a los AINE, FAME convencionales y 
tratamientos sintomáticos (analgésicos, infiltraciones locales de GC, sinovioertesis) en las 
formas periféricas. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 1++/A 

                      y/o  ±             ±

Abreviaturas: AINE= antiinflamaorio no esteroideo; SSZ=sulfasalacina; VGP= valoración global del 

paciente de la enfermedad; RFA= reactantes de fase aguda; cm=centímetros; g=gramo. 

Anti- TNFα

SSZ
(2-3 g/día)

Corticoides

locales 

Sinovectomía 
química

AINE
(≥ 2 a dosis máxima o 

la tolerada)

No respuesta a los 3-4 meses
* Persistencia artritis/entesitis + 

VGP≥4 cm y/o↑ RFA

              ±  ±                 ±

•Formas poliarticulares: DAS-28 ≥ 3,2

Abreviaturas: AINE= antiinflamaorio no esteroideo ; BASDAI = Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity 

Index; VGP= valoración global del paciente de la enfermedad; RFA= reactantes de fase aguda; cm= centímetro; 

FAME=fármaco modificador de la enfermedad

• Formas oligoarticulares: persistencia artritis/entesitis 

+ VGP≥ 4 cm y/o ↑RFA

     No respuesta a los 3-4 meses 

AINE + FAME
Corticoides

orales
Sinovectomía 

química

Anti-TNFα

Corticoides
locales 
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En algunos casos las recomendaciones especifican las opciones de tratamiento más concretas antes de 

considerar el uso de anti-TNF.  

Recomendación N. 217 100 % 

En las espondiloartritis se recomienda el uso de AINE, fisioterapia y ortesis como tratamientos 
de elección en las entesitis. Las infiltraciones locales de glucocorticoides se pueden considerar 
en casos refractarios/intolerancia a AINE. Si todo lo anterior falla se puede considerar el uso de 
tratamiento biológico. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 2B/4* / B/C* 

* Graduación según niveles de evidencia del Centro Oxford de Medicina basada en la evidencia CEBM (fuente de la 

recomendación)      

Ante la no respuesta a un anti-TNF:  

Recomendación N. 218 100 % 

Los pacientes con espondiloartritis y afectación axial que no han respondido a un anti‐TNFα 
pueden cambiar a un segundo anti‐TNFα o secukinuamb. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 2+/C 

 

Como ocurre en otras patologías reumáticas, no existen evidencias que permitan avalar la superioridad de 

cualquiera de los agentes biológicos con indicación en espondiloartritis.  

Dadas sus diferentes estructuras, antigenicidad y mecanismos de acción, la falta de respuesta a uno de los 

fármacos no implica necesariamente la ineficacia de otro. Existen algunas series de casos que muestran 

evidencias en las que este aspecto se ratifica, tanto en espondiloartritis, como en otras patologías 

inflamatorias crónicas310-313. 

 

Conclusión N. 219 100 % 

No hay datos que avalen la superioridad de un biológico sobre otro, por lo que la elección  
dependerá del criterio médico y de las circunstancias particulares de cada paciente 
(comorbilidades). 

Adaptada de - Referencias 
109

 NE: 5 

 

 
PREGUNTA 142  

¿QUÉ CRITERIOS DEBEN CONSIDERARSE PARA ELEGIR EL BIOLÓGICO CONCRETO, AL 
INICIAR EL TRATAMIENTO CON FAMEb EN PACIENTES CON EsA? 
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Recomendación N. 220 83 % 

Se recomienda el uso de cualquiera de los biológicos con indicación en las espondiloartritis 
refractaria a AINE y a otros tratamientos sintomáticos (analgésicos, infiltraciones  locales de 
glucocorticoides), en las formas axiales, y aquellos que expresen resistencia a los AINE, FAME 
convencionales, analgésicos, infiltraciones locales de glucocorticoides, sinoviortesis en las 
formas periféricas. 

Adaptada de - Referencias 
109

 NE/GR: ND*/A* 

ND: no disponible; * Graduación según niveles de evidencia del Centro Oxford de Medicina basada en la evidencia CEBM 

(fuente de la recomendación)      

 

Dado que las evidencias científicas son las que asientan la confianza de uso de estos agentes biológicos en 

los especialistas que las prescriben, no se debe olvidar la importancia de considerar ciertos requisitos, 

principios y fundamentos que son la base de la elección de uno u otro agente57:  

Recomendación N. 221 100 % 

La elección del anti-TNF, debe estar asentada en: 

1. La indicación por ficha técnica. 
2. La situación clínica y condiciones generales del paciente. 
3. La experiencia clínica del médico prescriptor.   
4. La aceptación informada del paciente, en cuanto a riesgos e impacto potencial en las 

comorbilidades y salud general del individuo. 

Adaptada de 
57

 Referencias 
57

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 143  

¿QUÉ PRINCIPIOS Y FUNDAMENTOS DEBEN CONSIDERARSE ANTE LA ELECCIÓN DE 
CUALQUIER AGENTE BIOLÓGICO? 
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8.6.5.1 Contraindicación y condiciones clínicas previas a la terapia biológica en pacientes con 

espondiloartritis. 

En términos generales, ya se ha incidido en el primer apartado de los resultados del consenso, que hace 

referencia a los aspectos comunes en el manejo de la terapia biológica independientemente de la patología. 

Sin embargo, creemos que es conveniente revisarlo, para una mejor comprensión de los comentarios que 

puedan surgir en las recomendaciones de este apartado dedicado a la terapia biológica en espondiloartritis. 

Complementando este apartado, a continuación se revisan algunos aspectos que, aunque pudieran ser 

genéricos, presentan también connotaciones específicas de la enfermedad espondiloartritis y en ocasiones 

reforzarán los criterios comentados en el apartado de recomendaciones generales. Incidiendo en la 

necesidad de informar al paciente, recordar de forma específica:   

 

Recomendación N. 222 100 % 

En los pacientes con espondiloartritis que se considere no han seguido un tratamiento correcto, 
previo a la indicación de un anti‐TNFα, este debe reiniciarse/completarse correctamente.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 223 100 % 

En el caso particular de los pacientes en los que la espondiloartritis hubiese entrado en 
remisión con un FAME concreto, se hubiese suspendido este y la enfermedad se hubiese 
reactivado, se recomienda un nuevo ciclo de tratamiento con el FAME que indujo remisión 
antes de considerar la terapia con agentes biológicos. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

Esta misma pregunta ha sido respondida en el bloque de APs (P111). Sus conclusiones y recomendaciones 

son válidas para este apartado. Ver apartado correspondiente. 

 

 
PREGUNTA 144 

¿QUÉ ASPECTOS SE DEBEN CONSIDERAR RESPECTO A LA REVISIÓN DEL TRATAMIENTO 
PREVIO DE UN PACIENTE ANTES DE INICIAR TRATAMIENTO CON AGENTES BIOLÓGICOS? 

 
PREGUNTA 145 

EN EsA, ¿ES NECESARIO DESCARTAR UNA EII ANTES DE INICIAR UN TRATAMIENTO CON 
UN FAMEb EN LAS ESPONDILOARTRITIS NO ASOCIADAS A EIIC (ENFERMEDAD 
INFLAMATORIA INTESTINAL CRÓNICA)?   
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Esta misma pregunta ha sido respondida en el bloque de APs (P115). Sus conclusiones y recomendaciones 

son válidas para este apartado. Ver apartado correspondiente. 

8.6.6 Monitorización 

Las características generales que se deben considerar en la monitorización de las terapias biológicas, han 

sido explicadas en el apartado inicial de las recomendaciones. Por lo que a continuación únicamente se hace 

referencia a aquellos aspectos que complementan las informaciones ya referidas o aspectos más específicos 

de los pacientes diagnosticados de espondiloartritis.  

 

Aunque una exhaustiva información al paciente siempre ayudará a concienciar a éstos, sobre los criterios de 

vigilancia y alerta que deben considerar al iniciar un terapia con agentes biológicos, se ha de insistir en una 

actitud más específica de observación y monitorización en los pacientes ancianos, cuyas capacidades pueden 

estar disminuidas como consecuencia de la edad109.  

Recomendación N. 224 100 % 

En los ancianos con espondiloartritis y tratamientos inmunosupresores se monitorizará de 
forma especialmente estricta la posible aparición de eventos adversos, con especial atención a 
las infecciones, neoplasias, insuficiencia cardiaca y la interacción con sus fármacos habituales.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 146 

EN CASO DE COEXISTENCIA DE EII Y EsA, ¿QUÉ FÁRMACOS BIOLÓGICOS SERÁN DE 
UTILIZACIÓN PREFERENTE? 

 
PREGUNTA 147  

¿ES CONVENIENTE INTENSIFICAR LA MONITORIZACIÓN HABITUAL DE UNA TERAPIA 
BIOLÓGICA EN PACIENTES ANCIANOS? 
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Aunque no existen criterios estrictos respecto a la frecuencia del seguimiento clínico-terapéutico, se pueden 

establecer recomendaciones basadas en opinión de expertos314,315.  

Recomendación N. 225 100 % 

Se recomienda evaluar la respuesta a la terapia biológica en la espondiloartritis axial 
inicialmente cada 1-3 meses hasta alcanzar el objetivo terapéutico y, posteriormente, cada 3‐6 
meses.    

Adaptada de - Referencias 
314,315

 NE/GR: 4/D 

 

 

Recomendación N. 226 100 % 

El seguimiento de un paciente con espondiloartritis debe estar sistematizado e incluir la 
recogida de datos socio‐laborales, clínicos, analíticos, radiológicos y de respuesta/toxicidad del 
tratamiento.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 148  

¿QUÉ PERIODICIDAD SE CONSIDERA ADECUADA PARA CONSTATAR LA RESPUESTA A LA 
TERAPIA BIOLÓGICA EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE  ESPONDILOARTRITIS AXIAL? 

 
PREGUNTA 149  

¿QUÉ DATOS SE CONSIDERAN FUNDAMENTALES PARA UN ADECUADO SEGUIMIENTO 
DEL PLAN TERAPÉUTICO CON AGENTES BIOLÓGICOS? 
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Tabla 24 Variables mínimas a recoger durante el seguimiento en las espondiloartritis 

ÁREA  DESCRIPCIÓN  VARIABLES PERIODICIDAD 

Socio-
económico 

- Situación laboral - Incapacidad laboral temporal, 
permanente  

- En cada visita  

- Apoyo psico-social y familiar 

Clínica y 
exploración  

- Evolución de manifestaciones 
previas  

- Dolor espinal global y nocturno*  - En cada visita  

- Aparición de nuevas 
manifestaciones   

- Valoración global del paciente y del 
médico* 

- Manifestaciones clínicas 
actuales:  

- BASDAI 

• Generales (astenia, anorexia, 
malestar, pérdida de peso, 
fiebre) 

- BASFI 

• Articulares y de partes 
blandas 

- Recuento articular (44-78) 

Actividad - Índice de entesitis validado** 

Función - Dactilitis  

• Extrarticulares * - Distancia dedo-suelo, rotación cervical, 
distancia occipucio-pared y trago-pared, 
expansión torácica, test de Schöber, 
flexión lateral de columna, distancia 
intermaleolar 

Analítica    - Hemograma - Si FAME, anti-TNF o 
fármacos tóxicos 
cada 2-4 meses 

- Bioquímica 

- Orina 

- VSG, PCR 

Radiología - Radiografía simple de columna, 
sacroiliacas, articulaciones 
periféricas 

- mSASSS - Anual a los 3 
primeros años y 
posteriormente 
cuando se estime 
oportuno 

- BASRI 

- Índice de Sharp-van der Heijde 
modificado para Aps   

Tratamiento - Eficacia y toxicidad  - Ver capítulo de tratamiento - En cada visita  

* Escala horizontal de 1-10 con descriptores numéricos (alternativamente escala analógica visual). ** Índice de MASES, 
San Francisco, Berlín, etc. Abreviaturas: BASDAI= Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index; BASFI= Bath 
Ankylosing Spondylitis Functional Index; Aps=artritis psoriásica; BASRI= Bath Ankylosing Spondylitis Radiology Index; 
FAME= fármacos modificadores de la enfermedad; VSG= velocidad de sedimentación globular; PCR= proteina C reactiva 

 

Recomendación N. 227 100 % 

En todas las evaluaciones de los pacientes con espondiloartritis se deberán recoger un conjunto 
mínimo de parámetros (que pueden variar en función de la espondiloartritis de base) que 
permitan evaluar la actividad inflamatoria, función, daño estructural y toxicidad y respuesta al 
tratamiento, existiendo otros dominios de la enfermedad que serán optativos a la hora de 
evaluar al paciente. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 
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Tabla 25 Dominios básicos y optativos e instrumentos de evaluación 

ÁREA  DOMINIO MEDIDA/ INSTRUMENTO 

Básicos 

Actividad  Dolor espinal (general y nocturno)  Escala horizontal con descriptores numéricos (1-10)  

  
Valoración global del paciente 

Escala horizontal con descriptores numéricos (1-10)  

  BASDAI 

  Valoración global del médico Escala horizontal con descriptores numéricos (1-10)  

  Fatiga  Escala horizontal con descriptores numéricos (1-10)  

  Recuento articular  Recuento del 44, 78/76 ó 68/66 ó 28 articulaciones  

  Entesitis  Índice validado (MASES, San Francisco, Berlín, etc…)  

  Dactilitis  Presente/ausente y aguda/crónica  

  Reactantes de fase aguda  VSG, PCR 

  Rígidez espinal  Escala horizontal con descriptores numéricos (1-10)   

Función  Movilidad espinal Expansión torácia   

    Test de Schöber 

    Distancia occipucio-pared 

    Rotación cevical 

    Flexión lateral de columna  

  Función general BASFI 

    HAQ 

Daño 
estructural 

Rayos X 
Escala basada en los criterios de Nueva York 
(articulaciones sacroilíacas)  

    mSASSS (columna) o BASRI (columna y cadera) 

    Índice de Sharp y van der Heijde modificado para Aps  

Tratamiento Respuesta y toxicidad  Ver capítulo de tratamiento 

Optativos 

  - Calidad de vida SF-12, SF-36, ASQoL, PsAQoL 

  - Costes   

  - Mortalidad   

 

Las nuevas tecnologías han supuesto una revolución en el ámbito de la información, que también ha 

afectado al sistema sanitario. La posibilidad de aplicarlas al ámbito sanitario, no sólo está mejorando la 

información disponible y el tiempo de acceso, sino que está revolucionando las capacidades de registro 

controlado y, por tanto, está optimizando las capacidades de análisis e investigación del propio entorno 

sanitario. Es por ello, que resulta altamente recomendable sistematizar la información mediante formularios 

diseñados a tal fin, además de utilizar los formatos electrónicos, para un registro más preciso y actualizado. 

 
PREGUNTA 150  

¿QUÉ CONDICIONES SON RECOMENDABLES EN EL REGISTRO DE DATOS DE 
SEGUIMIENTO? 
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Recomendación N. 228 100 % 

Se recomienda utilizar formularios específicos que faciliten la recogida sistemática de datos de 
los pacientes con espondiloartritis, preferiblemente en formato electrónico. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

8.6.7 Toma de decisiones una vez iniciada la terapia biológica 

 

En pacientes con EsA que han fallado a un anti-TNF previo, el tratamiento con un segundo anti-TNF o con 

anti-IL17 (SCK) es eficaz en un porcentaje elevado de pacientes, lo que justifica el cambio. La respuesta 

clínica es habitualmente inferior a la que experimentan los pacientes que reciben un primer biológico, en 

especial si ha habido fallo primario de respuesta a anti-TNF 313-322. 

Recomendación N. 229 100 % 

En los pacientes con EsA que presenten fracaso terapéutico a un primer agente anti- TNFα 
administrado en las condiciones adecuadas, se recomienda tratamiento con otro anti-TNF o 
con un anti-IL17 (secukinumab). 

Adaptada de - Referencias 
313-322

 NE/GR: 4/D 

 

  

 
PREGUNTA 151  

¿QUÉ ACTITUD SE PUEDE ADOPTAR ANTE EL FRACASO TERAPÉUTICO CON UN AGENTE 
ANTI-TNFα? 
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Para valorar la respuesta terapéutica en las formas axiales de las espondiloartitis, se recomienda emplear 

índices compuestos que reflejen de una manera global la actividad de la enfermedad. Tradicionalmente, el 

índice empleado ha sido el Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI), pero tiene la 

limitación de ser un índice completamente subjetivo. El Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score 

(ASDAS), que incluye tanto variables subjetivas como una variable objetiva de inflamación, es el índice 

actualmente recomendado por la mayoría de expertos para monitorizar la actividad de la enfermedad314,323. 

Se considera respuesta terapéutica: a) una disminución del BASDAI del 50%324, o una disminución absoluta 

de más de 2 puntos respecto a los valores previos,  o b) disminución del ASDAS  1,1 (mejoría clínicamente 

importante)325. Si esto no es posible, se considerará como respuesta mínimamente aceptable para mantener 

el fármaco una mejora del 20% respecto a la situación basal previa a iniciar el tratamiento biológico314. En 

todos los casos se tendrá en cuenta la opinión del médico basada en su experiencia y la opinión del paciente 

a la hora de decidir continuar o no con el tratamiento. 

Recomendación N. 230 92 % 

En los pacientes con EsA, se considerará respuesta terapéutica una disminución del BASDAI del 
50% o una disminución absoluta de más de 2 puntos respecto a los valores previos, o  una 
disminución del ASDAS ≥1,1. Si la respuesta alcanzada es <20% en el BASDAI, se valorará 
suspender el 2º agente biológico, teniendo en cuenta la opinión tanto del paciente como del 
médico. 

Adaptada de - Referencias 
314,324,325

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 231 100% 

En los pacientes con EsA, si con el resto de opciones en terapia anti-TNFα la respuesta 
alcanzada es < 50% pero >20% en el BASDAI y en la VGP, dado que ya se habrían utilizado las 
opciones terapéuticas más eficaces actualmente disponibles, se debe mantener el tratamiento 
con el agente biológico que el clínico considere de elección, salvo que alguno de los 
tratamientos no biológicos previamente utilizados hubiera sido más efectivo, en cuyo caso se 
recomienda valorar su reinstauración.    

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

  

 

 

PREGUNTA 152  

¿CÓMO VALORAMOS LA RESPUESTA TERAPÉUTICA EN LA FORMA AXIAL? 
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Recomendación N. 232 100 % 

En la terapia de medio y largo plazo con FAME en general y con terapias biológicas en 
particular, la retirada de la medicación aumenta el riesgo de exacerbaciones y progresión de la 
enfermedad. 

Adaptada de 
54

 Referencias 
54

 NE/GR: 2++/B 

8.6.7.1 Situaciones clínicas específicas en la terapia biológica 

 

Recomendación N. 233 100 % 

Se recomienda la colaboración interdisciplinar entre oftalmólogos y reumatólogos, 
preferiblemente de forma conjunta, en unidades de uveítis para el diagnóstico, tratamiento y 
seguimiento de los pacientes con espondiloartritis y uveítis. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

 

Recomendación N. 234 100 % 

Se recomienda que los pacientes con espondiloartritis que presentan más de 3 brotes de UAA al 
año deban seguir tratamiento con sulfasalazina o metotrexato. No se recomienda de entrada el 
tratamiento con terapias biológicas. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Aunque no se dispone de evidencias suficientemente consistentes respecto a la posibilidad de iniciar 

directamente tratamiento con agentes biológicos en los casos de pacientes con espondiloartritis que 

 
PREGUNTA 153  

¿QUÉ CONSIDERACIONES SE HAN DE TENER EN CUENTA ANTE LA RETIRADA DE LA 
TERAPIA BIOLÓGICA? 

 
PREGUNTA 154  

¿QUÉ ACTITUD CONSIDERAR ANTE LA UVEÍTIS ANTERIOR AGUDA (UAA) ASOCIADA A LA 
TERAPIA BIOLÓGICA EN PACIENTES CON EsA? 

 
PREGUNTA 155  

¿EN QUÉ SITUACIONES SE DEBE CUESTIONAR LA TERAPIA BIOLÓGICA EN PACIENTES CON 
UVEÍTIS ANTERIOR AGUDA? 
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presentan más de 3 brotes de UAA al año, existe en la comunidad científica una discusión abierta al 

respecto. 

8.6.8 Particularidades en la gestión 

La identificación precoz de los pacientes, es fundamental para un mejor control de la enfermedad, que 

permita minimizar el impacto funcional y social sobre la persona y su familia, así como minimizar el impacto 

del coste sanitario y laboral sobre la sociedad. Sin embargo, son bien conocidas las dificultades existentes, en 

conseguir una adecuada orientación diagnóstica, dado que muchos de estos casos al iniciarse con una clínica 

inespecífica, tienden a confundirse con patologías comunes y tan prevalentes como la lumbalgia. 

En este contexto se hace necesario promover algunos procesos sanitarios que mejoren las condiciones 

actuales de abordaje asistencial, haciéndolo más eficiente en el futuro. Entre otras medidas, sería 

conveniente desarrollar la formación continuada en los médicos de atención primaria y poner en marcha 

procesos de interconsulta eficientes entre los reumatólogos y los médicos de atención primaria, como ya se 

está desarrollando en algunas áreas asistenciales. El objetivo sería conseguir criterios claros de derivación 

asistencial y un diagnóstico orientado en fases más precoces de la enfermedad109. 

Recomendación N. 235 100 % 

Se recomienda generar e implantar actividades/estrategias/planes que fomenten el 
conocimiento en la espondiloartritis y la colaboración entre médicos de atención primaria y 
reumatólogos para establecer criterios de derivación de estos pacientes adecuados. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 236 100 % 

Se recomienda que el reumatólogo vigile y controle la comorbilidad asociada a las 
espondiloartritis, para lo que contará con la colaboración del médico de atención primaria y, en 
caso necesario, de otros especialistas, y procurará la participación activa del propio enfermo. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

 

Recomendación N. 237 100 % 

Se recomienda derivar al reumatólogo lo antes posible a aquellos pacientes menores de 45 
años con: lumbalgia inflamatoria, artritis asimétrica preferentemente en miembros inferiores, 
entesitis, dactilitis, raquialgia o artralgias, a las que se añada, alguna de las siguientes  
condiciones clínicas: psoriasis, EII, uveítis anterior, historia familiar de espondiloartritis, 
psoriasis, la asociación EII o uveítis anterior, sacroilitis radiográfica o HLAB27+. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 
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Algunas experiencias clínico-asistenciales publicadas ya apuntan la importancia de un abordaje 

multidisciplinar en estos pacientes326,327. Entre otros aspectos el rol de la enfermería ha permitido avanzar 

significativamente, no únicamente en actividades asistenciales complementarias, en las que su especial 

sensibilidad ha mejorado la confianza de los propios pacientes, sino que también se ha desarrollado la 

capacidad de los propios reumatólogos en ámbitos tan fundamentales como la información al paciente, la 

observación clínica y la investigación.   

La SER recomienda que exista una enfermera cada 3 consultas de reumatología328. En este contexto, la 

enfermera puede desarrollar parte de su actividad de forma directa con el paciente y su enfermedad 

(evaluándolo clínicamente, administrando tratamiento, monitorización del mismo, etc.), pero también 

actuando como un enlace entre el paciente y su reumatólogo, otros profesionales médicos, asociaciones de 

pacientes, organismos oficiales, etc. 

Recomendación N. 238 100 % 

Se recomienda que en los cuidados reumatológicos de los pacientes con espondiloartritis esté 
incluido el proporcionado por el personal de enfermería. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

En la actualidad, existe un acuerdo general respecto a la importancia que la actividad física supone para 

pacientes con enfermedades inflamatorias crónicas del aparato locomotor, favoreciendo la movilidad 

permitida, adaptando la movilidad disponible a los procesos de actividad cotidiana e incluso laboral, 

disminuyendo la percepción clínica de la propia inflamación, favoreciendo un perfil psicológico de mejor 

adaptación a los condicionantes de la enfermedad y, en definitiva, mejorando la percepción de bienestar de 

los pacientes329. 

Recomendación N. 239 100 % 

Los programas de ejercicios deben ser una parte importante del tratamiento de la 
espondiloartritis ya que mejoran la función física, la sensación global de bienestar y la 
flexibilidad. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
109

 NE/GR: 4/D 

Cada vez disponemos de más datos sobre la importancia de una actividad física regular, fundamentalmente 

de tipo aeróbico, en todo tipo de personas330,331. Una reciente revisión332, concluye que la actividad física 

regular ha demostrado numerosos beneficios para la salud. Sin embargo, es importante tener cuenta que 

muchos de los efectos positivos del ejercicio aeróbico sólo se manifiestan tras un periodo prolongado de 

actividad física regular, como muestran los resultados de uno de los EC más importantes sobre ejercicios 

realizado en 154 pacientes con EA333. 
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Recomendación N. 240 100 % 

En fases iniciales se recomienda un programa de ejercicio aeróbico. Cuando el paciente asocia 
limitación parcial de la movilidad se deben añadir ejercicios de estiramiento. En los casos que 
progresan a anquilosis se pueden combinar ejercicios aeróbicos y de fortalecimiento. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
330-333

 NE/GR: 1+/1++ / B/A 

Tabla 26 Intervenciones/estrategias que favorecen el cumplimiento del ejercicio pautado.  

INTERVENCIÓN/ ESTRATEGIA COMENTARIO/ACLARACIÓN 

1 
Informar claramente de los objetivos y 
beneficios del ejercicio 

Parece un requisito esencial crear la expectativa en 
el paciente de que los programas de ejercicios 
pueden ayudarle a mejorar  

2 
Monitorizar el cumplimiento y la 
tolerancia  

Preguntar sobre el nivel de actividad física, los 
obstáculos que encuentra para realizar ejercicio 

3 Simplificar las recomendaciones  

Se ha demostrado que algo tan simple como el 
número de veces que el paciente tiene que tomar 
una medicación determina el cumplimiento. 
Programas con un número limitado de ejercicios y 
sencillos tendrán más probabilidades de 
mantenerse en el tiempo 

4 Vincular el ejercicio a un hábito cotidiano 
Ayudar al paciente a que lo integre en su rutina 
diaria  

5 
Enseñar el ejercicio de forma directa y 
didáctica  

La instrucción directa por un profesional 
(habitualmente un fisioterapeuta) parece ser un 
factor importante. Utilizar el material 
complementario (sobre todo folletos en los que 
predominen los dibujos) también parece útil 

6 
Acceso fácil y gratuito a instalaciones y 
recursos comunitarios que faciliten la 
realización de los programas de ejercicios 

Aquí pueden jugar un gran papel las asociaciones de  
enfermos 

También podemos destacar otras terapias complementarias, como es el caso de las terapias físicas334,335. 

Recomendación N. 241 100 % 

La aplicación de agentes físicos (TENS, termoterapia, etc.) en regiones sintomáticas puede 
mejorar el dolor y la sensación de rigidez en algunos pacientes. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
334,335

 NE/GR: 1+/2++ / B/C 

Otras particularidades que pueden afectar a estos pacientes, hacen referencia a la idoneidad de realizar 

manipulaciones vertebrales, en las que la literatura disponible es controvertida y existe poca rigurosidad 

metodológica para extraer consecuencias claras al respecto. Sin embargo, las recomendaciones más 

especializadas apuntan la contraindicación de las mismas, especialmente en pacientes de edad avanzada, 

con inflamación activa y/o columnas rígidas, que presentan inestabilidad y fragilidad109. En este contexto se 

han comunicado complicaciones como la lesión medular alta por fracturas o por luxaciones en los segmentos 

medios o bajos del cuello336,337 o agravamiento por una fractura de apófisis transversa de una mielopatía 

cervical incompleta previa338. 
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Recomendación N. 242 100 % 

Las manipulaciones vertebrales están absolutamente contraindicadas en aquellos pacientes, 
sobre todo de edad media o avanzada, con EA evolucionada, que presenten inflamación activa 
y/o columnas rígidas o poco flexibles y/o frágiles o inestables. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
336-338

 NE/GR: 2+/C 

Respecto a la terapia ocupacional se ha publicado algún estudio aleatorizado controlado con pacientes con 

EA, en los que la intervención basada en el tratamiento farmacológico y la terapia ocupacional durante 4 

meses parecían tener efectos sinérgicos favorables sobre el dolor, la función y la discapacidad. La terapia 

ocupacional, con un enfoque integral y de forma individual, incluyó información sobre la EA y su 

tratamiento, normas de protección articular y conservación de energía, instrucciones sobre posturas y 

consejos sobre posicionamiento, recomendaciones para efectuar adaptaciones domiciliarias, consejos sobre 

actividades de ocio y trabajo y ejercicios domiciliarios. Sobre esta base la terapia ocupacional se puede 

considerar como una herramienta valiosa, cuando la EA está estable y bien controlada, para mejorar el 

estado de salud de los pacientes339. 

Recomendación N. 243 100 % 

La terapia ocupacional y la prescripción de ayudas técnicas pueden estar indicadas en casos 
avanzados cuando los déficits existentes empiezan a originar algún tipo de limitación funcional 
para efectuar adecuadamente las actividades cotidianas. 

Adaptada de 
109

 Referencias 
339

 NE/GR: 1+/B 

En definitiva, el enfoque terapéutico más eficaz suele mostrar el uso de estrategias que aumenten el 

cumplimiento, este hecho es constatable observando los grados de cumplimiento terapéutico alcanzados 

durante los ensayos clínicos340,341, por el mero hecho de incluir una actitud de mayor supervisión hacia el 

paciente por el médico, o por la influencia sobre el paciente de instrumentos de seguimiento utilizados en 

ese contexto. Aunque esta evidencia empírica es percibida por los especialistas, no existen estudios 

rigurosos, que se hayan planteado esta hipótesis como objetivo, aunque si se pueden extrapolar estas 

conclusiones a partir de la mera observación sobre estudios de series de casos342-344.  

Recomendación N. 244 100 % 

Para conseguir la máxima eficacia se deben emplear estrategias para aumentar el 
cumplimiento (educación, supervisión inicial, asociaciones de pacientes, etc.). 

Adaptada de 
109

 Referencias 
342-344

 NE/GR: 2+/C 
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