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Resumen

Introduccion: El objetivo de este estudio fue investigar las respuestas del tratamiento a los 6 meses de UST o
iTNF en € estudio observacional PSABIo; en particular, la consecucion de low disease activity (LDA) y
remision.

Métodos: El estudio PsABio (NCT02627768) evalla la efectividad, tolerabilidad y persistenciade UST o
iTNF en pacientes con artritis psoriasica (APs) en varias lineas. Se compararon los datos basales (BL) y alos
6 meses entre pacientes que recibieron UST o iTNF alo largo de 6 meses “finalizadores’, y aquellos que
recibieron a menos una dosis del farmaco seguin el andlisis de intention-to-treat (ITT) incluyendo aquellos
gue cambiaron/detuvieron el tratamiento durante el periodo de observacion de 6 meses, imputandose como
no respondedores. Se gjustaron |os factores de confusion basales mediante uso de Propensity Score (PS),
incluyendo la edad, pais, sexo, IMC, € tabaquismo (si/no), las comorbilidades (sindrome
cardiovascular/metabdlico), el tipo de afectacion de la APs (axial, poliarticular, oligoarticular), la afectacion
cutanea por BSA, laduracion de laenfermedad, cDAPSA, PsAID-12, la dactilitis, entesitis, la puntuacion
FiRST, lalinea de biol6gico, el uso de FAME sintéticoy el uso de corticosteroides o AINEs.

Resultados: De 930 pacientes, 796 tenian datos disponibles en el momento basal y alos 6 meses (93% con
UST y 93,6% con iTNF) (tabla1). AndlisisITT (n = 868) (UST: 6,6%, iITNF 10,0%). Tanto UST como los
iTNF alcanzaron MDA (hasta el 35%), VLDA (hastael 11%), LDA segiin cDAPSA (hasta el 57%) y
remision segun cDAPSA (hasta el 22%) (tabla 2). En las caracteristicas basales existian diferencias
significativas entre los grupos de UST y antiTNF en cuanto ala edad (mayor en UST), lalinea de tratamiento
(UST més frecuentemente en 32lineq), el uso de AINES (menor en UST), €l uso de metotrexato (menor
tratamiento concomitante con UST), la puntuacion del FIRST (mayor dolor crénico generalizado en UST) y
laafectacion delapiel (mayor en UST). Después del gjuste por PS, laodds ratio (OR) o la probabilidad para
alcanzar MDA, VLDA, LDA o remision segun cDAPSA alos 6 meses, no fue estadisticamente diferente
entre ambos (tabla 2). Los pacientes con psoriasis leve (BSA 3%) y enfermedad oligoarticular tenian menor
probabilidad de alcanzar MDA con UST (OR: 0,45 [0,29, 0,85] y 0,62 [0,39, 0,97] respectivamente) en
comparacion con iTNF. Las mejores respuestas con UST se obtuvieron en aquellos que sufrian mayor grado
de afectacion cutanea (> 10% de BSA) y afectacion poliarticular basal (OR: 2,08 [0,88, 4,95] y 1,57 [0,88,
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2,82] respectivamente). Se observaron resultados similares con ambos tratamientos en la consecucion de
LDA o remision segun cDAPSA.

Tabla 1. Caracteristicas basales de los 868 pacientesen ITT y 796 finalizadores

USTITT  iTNFITT  UST Findlizadores 1N
N 426 442 398 398
Edad, afios 51,2(12,5) 485(12,6) 51,1(12,6) 48,6 (12,7)
Sexo (masculino), % 43,0 45,7 43,2 47,5
;ﬂ;;”po hastael diagnosticodelaAPs, ;o) o 13 621 (6,63) 7,39 (8,06) 6,12 (6,48)
E‘/,(l') ndrome cardiovascul ar/metabalico, 413 355 40,2 352
Dactilitis, % 18,8 20,8 18,1 21,9
Entesitis, % 48,9 51,9 49,3 53,3
Caracteristicas APs:%
Afectacion axial 35,4 37,2 34,9 36,5
Oligoarticular 22,4 28,9 23,0 30,8
Poliarticular 66,7 64,7 65,6 62,5
Tratamiento con FAMEsc, %
Exposicion previa 88,3 93,0 87,9 93,7
Exposicion en el momento basal 397 55.2 399 55.8

estudio

1699-258X © 2020. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Todos |os derechos reservados



Otros tratamientos basales, %

AINEs 54,5 69,5 54,5 69,8
Glucocorticoides orales 32,4 34,4 31,7 33,7

IMC, kg/m? 28,6 (6,3) 27,7(5,0) 28,6(6,4) 27,7 (5,00)
BSA, %

3% 38,4 50,1 37,5 47,4
3-10% 34,9 35,7 34,7 37,9

> 10% 26,7 14,1 27,8 14,7
cDAPSA 31,0(20,3) 29,8(18,6) 30,8(20,3) 29,5 (18,4)
N° de articulaciones inflamadas (66) 6,0 (8,12) 58(7,38) 6,0(8,21) 59(7,51)
N° de articulaciones dolorosas (68) 12,5(12,5) 11,3(10,8) 12,4 (12,5) 11,0(10,4)
PCR (mg/dL) 1,33(2,95) 1,55(2,86) 1,34 (3,03) 1,49 (2,78)
FiRST total score 3,50 (2,01) 3,12(1,95) nd nd

FiRST score ?5 39,3% 29,0 nd nd

PsAID tota (en la Ultima semana) 5,71 (2,17) 552 (2,08) 5,70(2,18) 5,48 (2,08)
FR/anti-CCP positivos (%) 2,0/3,0 5,6/2,8 nd nd

FR: factor reumatoide: anti-CCP: anticuerpos antipéptido citrulinado ciclico; PCR: proteina C-reactiva;
IMC: indice masa corporal; BSA: body surface area; cDAPSA: clinical Disease Activity in Psoriatic
Arthritis; FIRST: Fibromyalgia Rapid Screening Tool; FAMEsc: farmaco antirreumatico modificador de la
enfermedad convencional sintético; nd: no disponible.
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Tabla 2. Medidas de eficacia clinicatras tratamiento (MDA, VLDA, LDA y remision) en el mes 6

Todos los pacientes (poblacion ITT)  Finalizadores
Variable
UST TNFi usT TNFi

MDA, % consecucion

(observada) 26,4 30,8 28,5 34,8

OR gjustado por PS
(1C95%), UST comparado 0,87 (0,61, 1,25) 0,81 (0,56, 1,17)
aiTNF

VLDA, % consecucion

(observada) 8,3 9,6 8,9 10,8

OR gjustado por PS
(1C95%), UST comparado 0,74 (0,42, 1,30) 0,69 (0,39, 1,22)
aiTNF

LDA/remision cDAPSA,

% consecucion (observada) 4.1 50,7 494 57,3

OR gjustado por PS
(1C95%), UST comparado 0,74 (0,53, 1,04) 0,65 (0,46, 0,93)
aiTNF

Remision cDAPSA, %

consecucion (observada) " 192 16,2 21,7

OR gjustado por PS
(1C95%), UST comparado 0,73 (0,46, 1,15) 0,65 (0,41, 1,04)
aiTNF

Conclusiones: UST y losiTNF, en préctica clinica habitual, producen una reduccién clinicamente importante
delos signosy sintomas de la APsy permiten que muchos pacientes alcancen MDA, LDA o remision, tras
solo 6 meses de tratamiento.
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