EFICACIA Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON INFLIXIMAB EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE EN LA COMUNIDAD DE CASTILLA-LEÓN. ANÁLISIS INTERMEDIO. 

M. Jiménez Palop, por el Grupo de Estudio de Inffliximab en la Artritis Reumatoide de la Sociedad Castellano-Leonesa de Reumatología.

Hospitales participantes: H. Ntra. Sra de Sonsoles, Ávila; H. General Yagüe, Burgos; Complejo Hospitalario de León; H. Del Bierzo, Ponferrada; Clínica San Marcos, Salamanca; H. General de Soria; H. Clínico Universitario, Valladolid; H. Del Río Ortega, Valladolid; H. Virgen de la Concha, Zamora.

OBJETIVO: Evaluar la eficacia y seguridad de Infliximab (anticuerpo monoclonal anti TNF- () en pacientes con artritis reumatoide activa, que han fracasado a otras terapias previas, en situación de práctica clínica diaria. 

MÉTODOS: Estudio prospectivo, observacional, en el que participan 8 centros de la Comunidad de Castilla-León. Se han incluido 50 pacientes con artritis reumatoide activa , según criterios del ACR, que habían fracasado en su respuesta al menos 2 FARAL, incluido MTX. Todos los pacientes recibieron Infliximab 3 mg/kg en infusión i.v  en las semanas 0, 2, 6, y después cada 8 semanas. Los pacientes continuaron durante todo el estudio con MTX  a dosis de al menos 7,5 mg semanales y su medicación habitual: AINES y/o  Prednisona a dosis menores de 10 mg. Se realizaron controles analíticos (hemograma, VSG, FR, bioquímica y orina) y recogida de acontecimientos adversos en cada infusión . Se evaluó el grado de respuesta ACR respecto a la situación basal, en la semana 6 y posteriormente cada 24 semanas, para lo que se midieron : Nº de articulaciones dolorosas (NAD) e inflamadas (NAI), valoración del dolor por el paciente (EVAd) , valoración del estado general por el médico (EVAm) y por el paciente (EVAp), MHAQ, PCR y VSG.  Se recogen los resultados de un corte realizado en Marzo de 2001. Se presentaran los datos actualizados correspondientes a un corte en Octubre del 2001.

RESULTADOS: El estudió incluyó 50 pacientes desde Febrero-00 a Marzo-01; 34 pacientes completaron 3 infusiones (semana 6), 20 pacientes completaron , 6 infusiones (semana 30). La edad media fue de 53 años , 80% eran mujeres y 20% varones. Los resultados de las evaluaciones de los distintos parámetros que miden el grado de respuesta del ACR se presentan en la tabla, así como la rigidez matinal (RM). Los parámetros evaluados disminuyeron significativamente (p< 0,001) en la semana 30 en relación con los valores basales (semana 0). La significación estadística alcanzada por la  VSG, PCR y EVAd fue (p< 0.05). Un 41,2% y un 11,8% de los pacientes en la semana 30 , alcanzaron un grado de respuesta  ACR20 y ACR50 respectivamente.

El tratamiento se toleró bien,  hubo 4 acontecimientos adversos graves que no se relacionaron con el tratamiento con Infliximab. No se observaron  infecciones graves.

 


                               MHAQ     RM     EVAd     EVAm     EVAp     NAD     NAI      PCR     VSG



                                          Semana 0 (n=50)        1.24     155      59.61    59.72       64.64    16.96    13.53   20.60    43.0

  Semana 6 (n=34)         0.79       35     39.12    30.74       35.50       6.90     4.62     8.55    21.78     

  Semana 30 (n=20)       0.76       48     41.70    26.85       40.50       6.78     5.52     9.42    29.55


CONCLUSIONES: El tratamiento con Infliximab mejora de forma significativa los parámetros clínicos y biológicos en pacientes con AR refractaria, manteniéndose esta mejoría durante el periodo de estudio. No se observaron acontecimientos adversos graves relacionados con el tratamiento.

