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Resumen

Introduccién: Tocilizumab (TCZ) es el Unico agente biolbgico aprobado para el tratamiento de arteritis de
células gigantes (ACG). Hasta el momento, se ha establecido ladosisde inicio y de mantenimiento con
tocilizumab; sin embargo, en términos de duracion de tratamiento y optimizacion de terapiatras alcanzar la
remisién clinica de la enfermedad, no existen datos publicados.

Objetivos: Nuestro objetivo fue evaluar en paciente diagnosticados de ACG de la précticaclinica, laeficacia
y la seguridad de TCZ tras realizar optimizacion del tratamiento.

M étodos. Estudio multicéntrico de 134 pacientes con diagnéstico de ACG en tratamiento con TCZ,
administrado por ineficacia o efectos adversos secundarios a terapias previas. En |os pacientes que
alcanzaron remision clinica completay tras una decision compartida entre el médico responsabley el
paciente, se realizd optimizacion del tratamiento con TCZ. Remisién clinica completa se consideré ala
ausencia de sintomas clinicos y ala normalizacion de reactantes de fase aguda (PCR y VSG). La
optimizacion del tratamiento se realizg, disminuyendo ladosis de TCZ o prolongando €l intervalo entre cada
dosis del medicamento. Realizamos un estudio comparativo entre el grupo de pacientes en el cual seredizo
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optimizaciony el no optimizado.

Resultados: Estudiamos 134 pacientes en tratamiento con TCZ (101 mujeres/33 varones); con una edad
mediade 73,0 £ 8,8 afios. TCZ se administrd IV en 106 (79,1%) pacientesy SC en 28 (20,9%) casos. La
dosisinicial fue 8 mg/kg/1V/4 semanas 0 162 mg/SC/semanas, respectivamente. TCZ fue optimizado en 43
(32,1%) pacientes. Al comparar caracteristicas demogréficas, manifestaciones clinicasy datos andliticos al
inicio del tratamiento con TCZ, no se encontraron diferencias significativas entre |os dos grupos (tabla 1).
Tras una mediana [25-75th] de seguimiento de 12 [6-15,5] meses, y unaremision completa de 6 [3-12]
meses, se realizo la primera optimizacion de TCZ. En el momento de la primera optimizacion, la dosis media
de prednisona fue 2,5 [0-5] mg/dia. Doce de 106 (11,3%) pacientes que recibieron TCZ 1V, optimizaron el
tratamiento de 8 a4 mg/kg/4 semanas, mientras que 9 de 28 (32,1%) pacientes en tratamiento con TCZ SC
optimizaron el tratamiento de 162 mg/SC/semana a 162 mg/SC/2 semanas. En latabla 2 describimos|la dosis
de optimizacion realizadas. Cinco de 43 (11,6%) pacientes optimizados sufrieron recaidas. En 4 de estos
casos, larecaida fue tratada con el aumento de TCZ aladosis previay en un caso se cambio aotraviade
administracion de TCZ (4 mg/kg/4 semanaa 162 mg/SC/semana). En 8 de los 43 (18,6%) pacientes en los
gue se realizd la optimizacion del tratamiento, fue posible suspender TCZ tras alcanzar una remision
completa durante 30 [16,25-45,75] meses. En cuanto a efectos adversos e infecciones graves, fueron
similares en ambos grupos. El costo medio del tratamiento con TCZ fue menor en el grupo optimizado (IV: 7
538,4vs11726,4y SC: 7 329,0 vs 11 726,4).

Tablal

TCZ- grupo TCZ-grupo no
optimizado (n =43) optimizado (n = 91) P

Caracteristicas basales previo inicio de TCZ

Caracteristicas generales

Edad, afios, media+ DE 68,9+ 8,7 71,4+85 0,125
Sexo, mujer/varén n (%) 32/10 68/24 0,779

Tiempo desde diagnostico de ACG hastainicio de TCZ

(meses), mediana [IOR] 19,5 [7,75 -45] 10,5 [4 - 25] 0,047
Manifestaciones sistémicas

Fiebre, n (%) 1(2,4) 8(8,7) 0,176
Sindrome constitucional, n (%) 11 (26,2) 19 (20,7) 0,476
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PMR, n (%)

M anifestaciones isquémicas

Afectacion visual, n (%)

Cefdea, n (%)

Claudicacion mandibular, n (%)

Reactantes de fase aguda

VSG, mm/1%t hora, media (DE)

PCR, mg/dl, media (DE)

Hemoglobina, g/dl, media (DE)

Corticoides a iniciode TCZ

Prednisona dosis mg/d, media (DE)

Viade administracion de TCZ

IV/SC, n (%)

Tipo de tratamiento

M onoterapia/ Terapia combinada, n (%)

Seguimiento durante tratamiento con TCZ (meses),
mediana[IQR]

Recaidas, n (%)

Remision en la dltima consulta, n (%)

18 (42,9)

5(11,9)

26 (61,9)

124

40+ 32,9

24+39

123+13

151+111

30 (71,4)/12 (28,6)

23 (54,8)/19 (45,2)

24,[18-27]

5 (11,6)

40 (93)

56 (60,9)

23 (25)

42 (45,7)

11 (12)

41,2+ 311

387

123+15

25+174

76 (82,6)/16 (17,4)

62 (67,4)/30 (32,6)

6 [3-18]

5 (5,5)

84 (92)
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0,052

0,084

0,081

0,072

0,874

0,220

0,838

0,001

0,140

0,159

0,000

0,207

0,99



Efectos adversos graves, n (100 pacientes/afno) 14 (32,6) 22 (24,2) 0,307

Infeccion grave, n (%) 6 (14) 10 (11) 0,878

Costo (media), euros por afo

A 75384 11726,4 -
SC 7329,0 11726,4 -
Tabla2
Dosis pre-optimizacion Dosis optimizacion Pacientes optimizados (n = 43)
162 mg/SC/10 dia 7
162 mg/SC/semana
162 mg/SC/2 semana 9
4 mg/kg/4 semana 12
4 mg/kg/8 semana 1
6 mg/kg/4 semana 6
6 mg/kg/5 semana 1
8 mg/kg/4 semanalV
6 mg/kg/6 semana 2
7 mg/kg/4 semana 2
8 mg/kg/5 semana 2
8 mg/kg/6 semana 1
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Conclusiones: Podemos concluir que una vez alcanzada la remision clinica en pacientes con ACG en
tratamiento con TCZ, la optimizacion del tratamiento se puede realizar de unaforma seguray eficaz. De
acuerdo con nuestra experiencia, la optimizacion de TCZ se puede realizar disminuyendo ladosisen la
terapialV o aumentado el intervalo entre las dosis en el caso de laterapia SC.
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