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INTRODUCCIÓN

Si bien los Ensayos Clínicos Aleatorizados representan el escenario idóneo para
evaluar la eficacia de los fármacos, no lo son tanto para caracterizar la seguridad
de los mismos, especialmente en lo referido a efectos adversos de baja
frecuencia o que requieran exposiciones prolongadas. Estudios recientes han
hecho surgir algunas dudas sobre la seguridad de los inhibidores JAK (JAKi).

OBJETIVOS

Análisis del perfil de seguridad de los actuales JAKi aprobados en Europa con
datos de una cohorte de vida real.

CONCLUSIONES
En este análisis actualizado de 194 pacientes tratados con JAKi, los tres fármacos aprobados mostraron un perfil de seguridad coherente con los datos de los ensayos clínicos 

aleatorizados. Los pacientes bajo terapia JAKi deben ser evaluados cuidadosamente en su seguimiento. 
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MATERIAL Y MÉTODOS

Se realizó un estudio observacional unicéntrico de pacientes que habían iniciado
tratamiento con tofacitinib, baricitinib o upadacitinib (septiembre 2017 - enero
2022). Se recogieron variables demográficas, clínicas, analíticas y de seguridad
desde el inicio y en los meses 1, 3, 6 y luego semestralmente. Los datos de
seguridad se recogieron incluyendo cualquier evento adverso (EA) debido a
cualquier causa. Se consideró que un EA era grave si ponía en peligro la vida y/o
dando lugar a una hospitalización, una discapacidad o la muerte. Todos los EA y
EA graves se expresaron ajustados por la exposición (E/100 pacientes año).

RESULTADOS

Se incluyeron 194 pacientes cuyas características demográficas y
clínicas se exponen en la tabla. La exposición al fármaco fue de
265,5 pacientes-año. Se detectaron 214 EA, siendo la infección
de tracto respiratorio superior leve la más frecuentemente
(15,82 E/100PA), seguida de infección del tracto urinario (7,16
E/100PA). Se detectaron 10 infecciones graves en 10 pacientes,
de las cuales 5 fueron neumonías (1,88 E/100PA), 1 celulitis
(0,38 E/100PA) y 2 COVID-19 (0,76 E/100PA). Se detectaron 12
infecciones herpéticas en 9 pacientes (4,52 E/100PA), de las
cuales 7 fueron causadas por herpes zóster (2,64 E/100PA) y 5
por herpes simple (1,88 E/100PA). Además, 2 pacientes
desarrollaron neuralgia postherpética. Un paciente con AR
desarrolló Tuberculosis Miliar (0,38 E/100PY) con una prueba
IGRA negativa antes del JAKi. Un paciente con AR sufrió un
infarto de miocardio (0,38 E/100PY). Se registraron 7 pacientes
con una neoplasia (2,64 E/100PY), de los cuales uno presentó un
carcinoma oral de células escamosas, 2 carcinoma de Bowen, 1
cáncer de mama, 2 carcinoma de células basales y 1 cáncer
colorrectal metastásico. No se registró ningún caso de
enfermedad tromboembólica ni de reactivación del virus de la
hepatitis B. Murieron 2 pacientes, uno con cáncer y el otro sufrió
una COVID-19 grave (no vacunado).

Tabla 1: Características basales de los pacientes que iniciaron un JAKi.


