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INTRODUCCION

La eficacia y seguridad de Belimumab se ha estudiado mediante ensayos
controlados aleatorizados en el lupus eritematoso sistémico (LES), incluso
en casos con afectaciéon renal. Sin embargo, se necesitan mas
informacion no sélo procedente de ensayos a largo plazo, sino también
de condiciones de vida real, especialmente en pacientes con nefritis
[Upica (NL).

OBIJETIVO

Analizar la eficacia y la seguridad de Belimumab en pacientes con
LES con datos de una cohorte del mundo real.

MATERIAL Y METODOS

Se realizd un estudio observacional en un Unico centro que
incluyd pacientes con LES que habian iniciado tratamiento con
Belimumab desde septiembre de 2017 hasta enero de 2023. Se
recogieron variables demograficas, clinicas, de laboratorio, de
eficacia y de seguridad. La efectividad se evalud en funcién de
los cambios respecto al valor basal en el SLEDAI-2K y los
marcadores de actividad de la enfermedad (proteinuria,
consumo de complemento y/o Anti DNAds). Se recogieron
datos de seguridad incluyendo cualquier efecto adverso (EA)
debido a cualquier causa. El EA se considerd severo (EAS) si
ponia en peligro la vida o provocaba hospitalizacion,
discapacidad o la muerte.

RESULTADOS

En total, se incluyeron 15 pacientes en el estudio cuyas caracteristicas basales se exponen en la tabla 1. Nueve pacientes (60%) seguian

recibiendo el fdrmaco, con una supervivencia media de 15.6 meses.

Belimumab permitio la reduccion de los corticosteroides en todos
los casos, pero solo se suspendieron en un paciente (7%). El
tratamiento también mejord los marcadores de actividad de la
enfermedad en todos los casos (100%).

En general Belimumab fue bien tolerado por los pacientes y los EA
notificados mas frecuentemente fueron infecciones (14 eventos) y
malestar en 1 paciente. En 11 casos

la infeccidn fue leve (9 infecciones de vias respiratorias superiores,
1 infeccion urinaria y 1 gastroenteritis), pero se registraron 3
infecciones graves (1 neumonia, 1 pielonefritis y 1 meningitis), de
las cuales la meningitis fue por un organismo oportunista
(Cryptococcus neoformans).

En cuanto a los pacientes con NL, la exposicién al tratamiento
alcanzada fue de 10.85 pacientes/afio. La biopsia renal demostrd
clase lll en 1 paciente (20%) y clase IV en 4 pacientes (80%). La
proteinuria media al inicio del tratamiento fue de 6.66 g/24 h. En
3 casos, Belimumab se inicid en los primeros 6 meses después de
establecerse el diagndstico de NL. En 4 casos (80%), la adicién de
Belimumab permitié una reduccidn significativa de la proteinuria y
de los corticosteroides. En 2 pacientes (40%) se interrumpié el
tratamiento, en un caso debido a una respuesta insuficiente
tratamiento y, en el otro, por un EAS.

CONCLUSIONES

Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes con LES.

Caracteristicas  Total pacientes No Nefritis lipica Nefritis lipica

con LES n=15 n=10 n=5
(100%) (37%) (51%)
Edad — aiios (DE) 36.4 (11.4) 30.5(6.9) 482 (9.2)
Sexo femenino — nimero (%) 14 (%) 10 (100%) 4 (%)

Raza — niimero (%)

Caucisica 13 (86.7%) 10 (100%) 3 (60%)

Hispanoamericana 1(6.67%) 0 (0%) 1(20%)

Asidtica 1 (6.67%) 0(0%) 1(20%)
Forma administracién al inicio —
nimero (%)

Intravenoso 5 (33.3%) 3 (30%) 2 (40%)

Subcutdneo 10 (66.7%) 7 (70%) 3 (60%)
Manifestaciones clinicas — nimero (%)

Afectacién neuropsiquidtrica 3(20%) 2 (20%) 1(20%)

Historia de Nefritis lipica 5(33.3%) 0(0%) 5 (100%)

Artritis 10 (66.7%) 7(70) 3 (60%)

Afectacion Cutinea 7 (46.7%) 4 (40%) 3 (60%)

Ulceras en mucosas 4 (26.7%) 2(20%) 2 (40%)

Afectacién hematolégica 13 (86.7%) 8 (80%) 5 (100%)

Serositis 2(13.3) 1 (10%) 1(20%)

Tratamiento con corticoides - Nimero 15 (100%) 10 (100%) 5 (100%)
Dosis media de glucocorticoides — mg

de prednisona o equivalente 24.4 (18.03) 15.2(7.0) 35.4 (20.62)

FArmacos concomitantes—nimero (%)

Antimaldricos 14 (93.3%) 9 (90%) 5 (100%)

Metotrexato 5(33.3%) 5(50%) 0 (0%)

Azatioprina 4(26.7%) 4 (40%) 0 (%)

Micofenolato 5(33.3%) 0(0%) 5 (100%)

Ciclofosfamida 1 (6.67%) 0(0%) 1(20%)

SLEDAI - score medio total 15.7 (5.4) 14.6 (6.01) 18 (4.2)
Marcadores inmunolégicos de LES

ANA positivos 15 (100%) 10 (100%) 5 (100%)

Complemento C3 15 (100%) 10 (100%) 5 (100%)

Complemento C4 15 (100%) 10 (100%) 5 (100%)

Anti-DNAds positivo 15 (100%) 10 (100%) 5 (100%)

Titulo medio Anti-DNAds 204.08 (220.6) 59.2 (29.6) 431.2 (206.75)

Belimumab mantuvo un perfil de seguridad aceptable y una efectividad adecuada. Las formulaciones intravenosa y subcutdnea mostraron un rendimiento similar. La
adicién de Belimumab produjo una reduccién de la proteinuria y el uso de corticosteroides.
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