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Eficacia del tratamiento de artritis psoriasica con anticuerpos monoclonales. Revision
Sistematica

Sofia Micaela Vargas Flores, Mariela Belén Novillo Arévalo
Universidad Catolica de Cuenca, sofia.vargas@est.ucacue.edu.ec
RESUMEN

Antecedentes: La artritis psoriasica (APs) es una artropatia inflamatoria cronica que afecta
al 20 — 30% de los pacientes con psoriasis, caracterizada por una presentacion clinica
heterogénea. Objetivo: Evaluar la eficacia del tratamiento de artritis psoriasica con anticuerpos
monoclonales. Metodologia: Revision sistematica modelo PRISMA 2020. Se incluyeron
ensayos clinicos aleatorizados publicados entre 2019 y 2023, extraidos de bases de datos como
Scopus y Web Of Science. Se aplicé las estrategias PICO para el cribado. Resultados: Se
recopilaron 17 ensayos clinicos aleatorizados, mismos que evaluaron la eficacia y seguridad
del uso de los anticuerpos monoclonales en el tratamiento de artritis psoriasica. Discusion: Las
terapias dirigidas contra IL-17 e IL-23 han demostrado eficacia en el control de las
manifestaciones heterogéneas de la APs, resaltando el ixekizumab y guselkumab. Aunque los
inhibidores de TNF, como adalimumab, contindan siendo la primera linea. Los inhibidores de
IL-17 muestran superioridad en la remision, particularmente en manifestaciones axiales.
Conclusiones: Los anticuerpos monoclonales ixekizumab y brepocitinib han demostrado
mayor eficacia en el manejo de la APs; sin embargo, en términos de seguridad sobresale el
guselkumab vy el tildrakizumab, siendo los eventos adversos mas frecuentes asociados a

infecciones del tracto respiratorio e infecciones leves.

Palabras clave: artritis psoriasica, eficacia, anticuerpos monoclonales, ensayo clinico

aleatorizado


mailto:sofia.vargas@est.ucacue.edu.ec

Efficacy of Monoclonal Antibodies in the Treatment of Psoriatic Arthritis: A Systematic
Review

Abstract:

Background: Psoriatic arthritis (PsA) is a chronic inflammatory arthropathy that affects
20-30% of people with psoriasis and is characterized by a heterogeneous clinical presentation.
Objective: To evaluate the efficacy of monoclonal antibody treatment for psoriatic arthritis.
Methodology: A systematic review was conducted following the PRISMA 2020 guidelines.
Randomized clinical trials published between 2019 and 2023 were included and extracted from
Scopus and Web of Science databases. PICO strategies were applied for screening. Results:
Seventeen randomized clinical trials were collected, evaluating the efficacy and safety of
monoclonal antibodies in the treatment of psoriatic arthritis. Discussion: Therapies targeting
IL-17 and 1L-23 have demonstrated efficacy in controlling the heterogeneous manifestations
of PsA, with ixekizumab and guselkumab standing out. However, TNF inhibitors, such as
adalimumab, remain the first-line treatment. 1L-17 inhibitors have shown superior remission
rates, particularly in axial manifestations. Conclusions: The monoclonal antibodies
ixekizumab and brepocitinib have shown greater efficacy in the management of PsA. However,
in terms of safety, guselkumab and tildrakizumab stand out, with the most common adverse
events involving respiratory tract infections and mild infections.

Keywords: psoriatic arthritis, efficacy, monoclonal antibodies, randomized clinical trial
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1. INTRODUCCION

La artritis psoriasica (APs) es una artropatia inflamatoria cronica, afecta a 1 de cada 5
personas con psoriasis con una tasa de 0.1 — 1% en la poblacion general, aunque en Ecuador se
desconocen datos de incidencia y prevalencia algunos autores sefialan que en occidente el 20
— 30% de los pacientes con psoriasis desarrollaran APs, lo cual se traduce en una prevalencia
del 2 — 4% en la poblacion regional (1,2).

La APs es una patologia con manifestaciones heterogéneas por una patogénesis poligénica
autoinmune, ligada a implicaciones ambientales, genéticas y mecanismos autoinmunes, donde
se reconoce la participacion de los genes del complejo mayor de histocompatibilidad (CMH),
los alelos especificos del antigeno leucocitario humano (HLA) como HLA-B38 y HLA-B39
asociadas a la artritis periférica y el HLA-B27 a la forma axial y la expansion clonal de
linfocitos TCD8+ que se expresa con la afeccion cutanea, de las articulaciones y de las entesis,
asi como la liberacion de citocinas proinflamatorias, especialmente las interleucinas y factor
de necrosis tumoral (3-5).

El factor de necrosis tumoral alfa (TNFa) participa en la degradacion del cartilago, al
producir una erosion de este con incremento de los factores angiogénicos por un aumento en
la produccidn de la matriz de metaloproteinasas (MMPs), la misma que induce a un remodelado
6seo anormal. En cambio, las interleucinas 17 (IL-17) y 23 (IL-23) que se han identificado en
el liquido sinovial, ademas de su participacion en la artritis, incluyen la génesis de la entesitis,
la dactilitis, las lesiones psoriasiformes y la afeccion axial (3-5).

De modo que, la variabilidad de las manifestaciones clinicas de la APs incluye tanto
afecciones musculoesqueléticas como cutaneas reconocidas a manera de dominios o fenotipos
de la enfermedad, los cuales corresponden a la artritis periférica, la espondiloartritis axial, la

entesitis, la dactilitis, la psoriasis y la psoriasis ungueal (1,2).



La artritis periférica se puede presentar como oligoarticular, monoarticular o poliarticular,
de inicio insidioso con dolor predominantemente nocturno y rigidez matinal. Aungque puede
afectar cualquier articulacion, es mas frecuente el compromiso de las articulaciones
interfalangicas con onicopatia en el 40 — 50% de los casos, siendo el rasgo diferencial de la
artritis reumatoide pero no es la forma mas frecuente. El 5% de casos pueden presentar una
forma agresiva con ostedlisis de pequefios huesos de las manos, siendo conocida como la
artritis mutilante, un rasgo propio de la APs (6).

La espondiloartritis axial generalmente estd presente en asociacion con afectacion de las
articulaciones periféricas y ocurre entre 2 — 4% de los pacientes. La frecuencia de sacroileitis
en las radiografias se estima entre el 40 — 50% de los pacientes, sin embargo, el 20% pueden
ser asintomaticos, caracterizandose por ser unilateral asociada a lumbalgia inflamatoria, con
mayor incidencia en los hombres. Entre otros hallazgos radiogréaficos, se observa sindesmofitos
gruesos separados del raquis y asimétricos (7).

La entesitis puede presentarse en las formas periféricas sin afectacion axial, pero es mas
frecuente en las formas espondilares, donde sobresale la afeccion del tendon de Aquiles, la
fascia plantar y los huesos pélvicos que, al realizar presion presenta dolor espontaneo, en casos
asintomaticos se emplea exdmenes de imagen que pueden evidenciar hallazgos inflamatorios
(7).

La dactilitis o “dedos en salchicha” también es considerada un rasgo sugestivo de APs pero
no patognomanico, corresponde a la tumefaccién global de un dedo de la mano o el pie y se
origina por la inflamacidn de estructuras que presentan capsula sinovial, bien sea por la propia
articulacion o la vaina tendinosa de los flexores del dedo, se acompafia de edema de partes
blandas, se puede presentar en el 50% de los pacientes y se asocian con un mayor riesgo de

dafio articular radiogréafico progresivo (7).



Las lesiones psoriasiformes se presentan como placas eritematosas con bordes definidos; en
aquellos con psoriasis tipo I, las manifestaciones cutaneas preceden a las reumatoldgicas con
una diferencia de 10 afios, pero en el caso del tipo Il, el compromiso articular se desarrolla
aproximadamente en 1 afio, aunque no existe relacién entre la gravedad de la afectacién
cuténeas ni la articular (2,7).

Los rasgos caracteristicos de la psoriasis que afectan el lecho y la matriz ungueales incluyen
fosas ungueales, onicolisis, hiperqueratosis del lecho ungueal y hemorragias en astilla. Las
fosas ungueales y la onicélisis que ocurren son indistinguibles de las lesiones ungueales que
ocurren en la psoriasis no complicada. Las lesiones en las ufias ocurren en el 80 — 90%, en
comparacion con el 46% de aquellos con psoriasis no complicada por artritis, siendo el
piqueteado y la onicolisis sugerentes de patologia psoriasica (2,7).

Ademés, los pacientes tienen un alto riesgo de desarrollar inflamacion
extramusculoesquelética y comorbilidades, como uveitis, enfermedad inflamatoria intestinal,
enfermedades cardiovasculares (infarto de miocardio, accidente cerebrovascular), psicoldgicas
(ansiedad, depresion) y sindrome metabolico (obesidad, diabetes); siendo una patologia
progresiva, destructiva, deformante y discapacitante por el dafio articular irreversible en el 40
— 60% de los pacientes dentro de los 2 afios posteriores al inicio de la enfermedad, lo que
conlleva a una disminucidn de la calidad de vida y deterioro funcional de los pacientes (3,4,8).

Siendo asi que, el tratamiento se enfoca en la remision o la actividad minima de la
enfermedad, para lo cual la Liga Europea Contra el Reumatismo (EULAR) recomienda iniciar
como tratamiento inicial con farmacos antiinflamatorios no esteroides (AINE) y t6picos para
aliviar los signos y sintomas musculoesqueléticos. Sin embargo, en los estados de mono a
poliartritis con factores de mal prondstico, se debe iniciar rapidamente con farmacos
antirreumaticos modificadores de la enfermedad sintéticos convencionales (FAMESsc),

prefiriéndose metotrexato en aquellos con afectacion cutanea, pero si el objetivo no se alcanza,



se pueden emplear farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad biolégicos
(FAMEDb) como los inhibidores del factor de necrosis tumoral (iTNF), inhibidores de la
interleucinas 17 (ilL-17) y 23 (ilL-23) o inhibidores de Janus quinasa (iJak) (9-12).

Las revisiones sistematicas previas han demostrado un nivel de eficacia escaso para los
FAMEsc como el metotrexato (MTX), especialmente en la enfermedad axial, tal como se
identifico en el estudio MIPA (13), ya que no presentd diferencias estadisticamente
significativas como monoterapia al comparar con el placebo, al igual que en el estudio
DMARD (14), donde se combind iTNF con MTX, aun asi, las recomendaciones del Grupo de
Investigacion y Evaluacion de la Psoriasis y la Artritis Psoriasica (GRAPPA) y EULAR, el
MTX es el mas utilizado en la APs dentro del esquema terapéutico de primera linea en
combinacién con algun iTNF como adalimumab, etanercept, infliximab o certolizumab (11).

Los iTNF han resultado eficaces en el tratamiento de los fenotipos, pero no es infrecuente
la poblacion donde se contraindique estos bioldgicos, como aquellos con una respuesta
inadecuada o intolerancia, los cuales tienen tasas de respuesta mas bajas a iTNF adicionales,
siendo asi que las pautas de tratamiento actuales generalmente respaldan solo un cambio dentro
de la clase de iTNF antes de seleccionar un mecanismo de accion alternativo, en este caso los
i1L-17, i1L-23 o iJak como alternativa al iTNF, aungue se ha sefialado una eficacia a corto plazo
similar entre ilL-17 e iTNF, siendo opciones validas en pacientes con APs refractaria, pero en
aquellos con afeccidn cutanea grave se ha recomendado optar por el grupo ilL-23 (9).

El GRAPPA en el 2021, recomendo6 incluir los FAMEb para el control de los diferentes
fenotipos, en el caso de los ilL-17 como el secukinumab e ixekizumab que han demostrado
tener un buen perfil de seguridad con una mejoria répida y sostenida de los fenotipos,
especialmente con una menor progresion radiografica, algo similar con el guselkumab (ilL-
23), el mismo que ademas de demostrar eficacia con mejoria de la funcion fisica, ha sido bien

tolerado > 12 meses con minimos efectos adversos (15-19).



En el caso de los iJak, un grupo prometedor recientemente aprobado por su mecanismo de
accién ha demostrado eficacia en los ensayos al inhibir la activacion de la familia Jak de tirosina
quinasa que induce a la inflamacidn, asi como interferones e interleucinas que emplean las
sefiales del Jak, evidenciando mejoria en la calidad de vida al demostrar control en los
diferentes fenotipos como se expuso en los ensayos SELECT 1-2 (20,21).

Al elegir un primer FAMEDb, se debe considerar el impacto diferencial sobre ciertas
manifestaciones musculoesqueléticas y no musculoesqueléticas, asi como comorbilidades
como el sindrome metabdlico. Si bien, la inhibicién de IL-12/23 puede no ser eficaz para la
afectacion axial; la inhibicion de IL-17 puede no ser apropiada para pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal concomitante para los cuales estan aprobados los anticuerpos
monoclonales contra el TNF y los inhibidores de IL-12/23; y en presencia de uveitis, un
anticuerpo monoclonal contra el TNF puede ser el primer y segundo FAMEsc preferidos
debido a la aprobacidn respectiva del tratamiento (11).

La evaluacion de la respuesta al tratamiento requiere un seguimiento en intervalos de 3 a 6
meses, permitiendo valorar los objetivos terapéuticos como la actividad minima de la
enfermedad, la misma que implica una valoracion a través del recuento de las articulaciones
dolorosas e inflamadas, en el caso de la artritis periférica se emplea los criterios del indice del
Colegio Americano de Reumatologia (ACR) (8,10).

En la APs se considera que un paciente presenta ha alcanzado la actividad minima o
remision si presenta al menos 5 de los siguientes 7 criterios: recuento de articulaciones
dolorosas < 1, recuento de articulaciones inflamadas < 1, puntuacion del PASI <1 o area de
superficie corporal < 3%, valoracion del dolor por el paciente en una escala analdgica visual
(EVA) < 15, actividad global de la enfermedad por el paciente < 20, puntuacién HAQ

(Cuestionario de Evaluacion de la Salud) < 0,5 y puntos dolorosos entesiticos < 1 (8,10).



Los criterios de ACR consiste en el recuento de articulaciones afectas teniendo en cuenta
un total de 68 posibles articulaciones dolorosas (interfalangicas distales, proximales,
metacarpofalangicas de las manos, metatarsofalangicas de los pies, carpometacarpianas,
mufiecas, hombros, codos, acromioclaviculares, esternoclaviculares, caderas, rodillas, talo-
tibiales y mediotarsales) y 66 posiblemente inflamadas (las mismas excepto las caderas
(coxofemorales), ambos parametros se evallan de 1 a 3. La respuesta ACR 20, 50 y 70 consiste
en la mejoria del 20, 50 y 70% respectivamente de las articulaciones afectas (8,10).

Si bien la afectacion axial en los pacientes suele ser mas variable y asimétrica que en la
espondilitis anquilosante, los criterios de evaluacién que se utilizan suelen ser los
correspondientes a esta Ultima enfermedad y propuestos por la Evaluacién de la Sociedad
Internacional de Espondiloartritis (ASAS), asi como como el indice de Actividad de la
Enfermedad de la Espondilitis Anquilosantes de Bath (BASDAI) (22).

El criterio de evaluacion de la actividad de la enfermedad axial mas utilizado habitualmente
en la consulta es el BASDALI, considerandose la enfermedad como activa cuando la puntuacion
es >4. Cuando se evalua la respuesta al tratamiento, el BASDAI debe aplicarse a las 6 semanas
de haber iniciado el tratamiento. Se considera que existe respuesta al tratamiento cuando la
puntuacion del BASDAI es <3 o se produce una disminucion de 2 puntos (22).

Los indices LEI (indice de Entesitis de Leeds) se ha empleado para la evaluacion de la
presencia de entesitis en epicondilos, condilos femorales y tendén de Aquiles; y el LDI (indice
de dactilitis de Leeds) es una medida cuantitativa, mas objetiva, para medir dactilitis, en este
método se miden: la circunferencia del dedo afectado, la circunferencia del contralateral y el
dolor, en los 20 dedos (3).

Sin embargo, la seguridad del tratamiento, especialmente de las terapias bioldgicas es
relevante, asi como su eficacia, ya que la misma podria asociarse a efectos adversos leves y

graves como la aparicion de infecciones graves o neoplasias. Los efectos adversos mas



frecuentes descritos con terapias bioldgicas son infecciones del tracto respiratorio superior,
cefalea, aumento de las enzimas hepaticas e infecciones, siendo su presentacion
desencadenante de un cumplimiento deficiente del tratamiento o abandono de la terapéutica
(8,23).

Asi pues, la amplia variedad de manifestaciones hace que el tratamiento de la enfermedad
resulte complejo, ya que requiere un enfoque donde se considere todos estos fenotipos, el
GRAPPA a pesar de la disponibilidad de terapias manifiesta que solo un tercio de los pacientes
pueden alcanzar y mantener la actividad minima de la enfermedad (MDA), siendo necesarias
nuevas terapias que proporcionen eficacia en el control de tantos dominios sea posible pero
centrado en el fenotipo de cada paciente y sus comorbilidades, recomendaciones también
expresadas por la EULAR (9,24).

Segun ensayos controlados aleatorizados, el alcance de la MDA varia entre 24 — 52% con
terapia con iTNF y del 14 — 41% con ilL17, aunque algunos autores sefialan alcanzarla entre
40 —60% con el uso de FAMED tanto en ensayos como en la practica clinica, lo que involucrada
que aproximadamente el 50% de los pacientes con APs no alcanzan un estado de MDA a pesar
de que la terapéutica puede alcanzar el control o mejoria de la enfermedad, esto debido a la
variable expresion clinica de la enfermedad, la evolucion temporal de las diferentes
manifestaciones y la coexistencia en la mayoria de los casos, de lesiones cutaneas y
osteoarticulares hacen que el tratamiento sea todo un reto para cualquier reumat6logo (25,26).

Por lo cual, la expansion de las opciones terapéuticas brinda a los pacientes nuevas
probabilidades para el control de la enfermedad, pero esto incluye la necesidad de replantear
nuevas estrategias para la seleccion del tratamiento adecuado, valorando la eficacia de cada
grupo farmacoldgico para los diferentes fenotipos, asi como el perfil de seguridad, lo que
permita optimizar el tratamiento de los pacientes con artritis psoriasica segun la evidencia

cientifica disponible (10,27).



Por esta razdn, el objetivo de esta revision sistematica es evaluar la eficacia del tratamiento
de artritis psoriasica con anticuerpos monoclonales mediante el analisis de ensayos clinicos
aleatorizados, los mismos que evidencien las medidas de desenlace de eficacia y perfil de

seguridad, permitiendo comparar los resultados segun la evidencia disponible.

2. METODOLOGIA

2.1 Diseno de estudio

Revision sisteméatica modelo PRISMA 2020 (Preferred Reporting Items For Systematic

Reviews and Meta-Analyses).

2.2 Criterios de elegibilidad

Los criterios de inclusion direccionados con el objetivo principal se enfocaron en ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) que evaluaran la eficacia del tratamiento de la artritis psoriasica
con anticuerpos monoclonales, siendo sus resultados publicados como articulos con acceso
abierto en el periodo del 2019 a 2023, en idioma espariol y/o inglés, asi como cumplir con las
estrategias PICO: P) poblacion > 18 afios con diagnéstico de APs, 1) intervencion de FAMED,
C) comparacidon entre FAMED y/o placebos, y O) medidas de desenlace de eficacia en términos
de cambios de artritis periférica segun el indice ACR con mejoria en el 20, 50 y 70% de las
articulaciones afectas, alcance de la actividad minima de la enfermedad (MDA), evaluacion
del compromiso axial con escala ASAS y/o BASDAI, y la mejoria de la entesitis y dactilitis
con los indices LEI y LDI, respectivamente. En el caso de la seguridad, sefialar los eventos
adversos leves y eventos adversos mas frecuentes identificados desde la primera dosis del
farmaco del estudio hasta la semana de valoracion establecido en cada uno.

Se excluyeron ECA que comparen FAMEsc con FAMEDb, con resultados cualitativos,
publicados previo al 2019 en diferente idioma al espafiol e inglés, no cumplan con las

estrategias PICO, asi como, reportes de casos, revisiones sistematicas, metaanalisis, guias de



practica clinica, revisiones bibliogréaficas, articulos duplicados, analisis agrupados de estudios

y literatura gris.

2.3 Fuentes de informacién

La basqueda se realizd en las bases de datos Scopus y Web Of Science, a las cuales se
accedio a través de la Biblioteca Virtual de la Universidad Catdlica de Cuenca, estableciendo

el periodo de 01 de enero del 2019 hasta 15 de diciembre del 2023.

2.4 Estrategias de busqueda

La busqueda en las bases de datos Scopus y Web Of Science se ejecuto con la combinacion
de las palabras clave con el operador booleano AND, las mismas que se obtuvieron segun los
Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS/MeSH), las cuales fueron “Artritis
Psoriasica/Psoriatic  Arthritis”, “Eficacia/Efficacy”, “Anticuerpo monoclonal/Monoclonal

Antibody” y “Ensayo Clinico Aleatorizado/Randomized Controlled Trial”.

Tabla 1. Estrategias de bUsqueda utilizadas en las bases de datos Web Of Science y Scopus

Base de datos Estrategias de basqueda Resultados
1° paso  Psoriatic Arthritis 6474
2°paso  Psoriatic Arthritis AND Efficacy 1158

Psoriatic Arthritis AND Efficacy AND

\é\{:?sn?z: 37 paso Mon_oc_lonal An_ti_body _ 238
Psoriatic Arthritis AND Efficacy AND
4°paso  Monoclonal Antibody AND Randomized 65
Controlled Trial
1° paso  Psoriatic Arthritis 23 554
2° paso  Psoriatic Arthritis AND Efficacy 4718
3° paso Psoriatic Arthrit_is AND Efficacy AND 1426
Scopus Monoclonal Antibody

Psoriatic Arthritis AND Efficacy AND
4°paso  Monoclonal Antibody AND Randomized 428
Controlled Trial

Elaborado por: Sofia Vargas.

2.5 Proceso de seleccion de los estudios



La seleccion se realizo en dos fases posterior a la aplicacion de las estrategias de busqueda;
primero, se realizo la lectura del titulo y resumen tras limitar los resultados de la busqueda a
articulos publicados entre 2019 a 2023 con acceso abierto en idioma espafiol y/o inglés;
seguido, los articulos preseleccionados fueron analizados en su totalidad con la identificacion
de las estrategias PICO; posterior, los articulos seleccionados fueron importados al gestor

bibliografico Zotero, siendo el cribado de cada registro realizado de forma individual.

2.6 Proceso de extraccion de los datos

La extraccion se realiz6 de forma secuencial e individual, para lo cual se empled una tabla
sindptica elaborada con el programa Excel, en la cual se organiz6 los estudios en orden
cronoldgico ascendente, de los cuales se obtuvo base de datos, revista, autor/es, afio, titulo,

objetivo, metodologia, resultados y conclusiones.

2.7 Evaluacion del riesgo de sesgo

Se empleo la herramienta de riesgo de sesgo RoB 2.0 de Cochrane para ensayos clinicos
aleatorizados, evaluando el riesgo de sesgo de los estudios seleccionados de forma individual,
dicha herramienta valora 5 dominios: proceso de aleatorizacién, desviaciones de las

intervenciones, datos de resultados, medicién de los resultados e informacion del resultado.

3. RESULTADOS

3.1 Seleccion de los estudios

Los resultados de la busqueda de articulos en Web Of Science tras la aplicacion de las
estrategias de busqueda arrojaron un total de 65 articulos; de los cuales tras limitar el periodo
de 2019 a 2023, idioma, tipo de documento y acceso libre se descartaron 43 publicaciones;
quedado 22 articulos, de estos se rechazaron 13 que fueron marcados como no elegibles en

relacion a su metodologia; siendo finalmente seleccionados 9 articulos para analisis completo.
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En Scopus tras la aplicacion de las estrategias quedaron 428 publicaciones, de las que se
excluyeron 293 al no cumplir el periodo, 33 por ser documento diferente a articulo, 1 por
diferente idioma y 24 por no tener acceso abierto; quedando 77 articulos, de estos se
descartaron 37 por ser marcado como no elegibles en relacion con su metodologia; siendo
seleccionados 40 articulos para su posterior analisis.

De esta forma, se analizaron 49 articulos, de los cuales se excluyeron 5 articulos duplicados
y 2 por no cumplir con el tipo de estudio, siendo recuperados 42 para evaluacion de
elegibilidad, de estos se descartaron 14 por ser analisis agrupados de estudios, 2 protocolos y
9 marcados como no elegibles (5 estudios comparaban FAMEsc con FAMED y 4 eran estudios
observacionales), siendo finalmente seleccionados 17 articulos para la elaboracion de la

presente revision sistematica, tal como se muestra en la figura 1.
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Gréafica 1. Diagrama de flujo de resultados modelo PRISMA

| Identificacion de estndios a traves de bases de datos

Begistros identificados desde
Bases de datos (n=493)
Scopus (n=42%)
Web Of Science (n=63)

Iden tificacii

Registros eliminados antes del cribado:
Begistros marcados como no elagibles
(n=>50)

Registros eliminados por otras razones
(n=394)

k4

Registros examinados
n=49)

Begiztros eliminados por:
Duplicados (n=3)
Marcados come no elegibles (n=12)

¥

Publicaciones recuperadas para
evaluacion
(n=42)

Cribado

Y

Publicaciones no recuperadas
=0

Publicaciones evaluadas para
elegibilidad
(n=42)

Publicaciones excluidas:
Amdlizis agrupado de estudios (n=14)
Protocolos (n=2)
Por otraz razones (n=9)

Articulos incluidos en la revisicon
n=17

Incluidos

por: Sofia Vargas.

3.2 Caracteristicas de los estudios

Elaborado

El 82.35% de los articulos se encuentra en la base de datos Scopus, y el 17.64% en Web Of

Science. El 29.41% se publicaron en la revista Annals of The Rheumatic Diseases, el 17.64%

The Lancet al igual que en Rheumatology y 35.31% en otras minorias. En el afio 2020 hubo el

23.52% de publicaciones, en el 2021 29.41%, en el 2022 las publicaciones se redujeron al

11.76%, pero en el afio 2023 aumentaron a 35.31%. Los articulos seleccionados se
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caracterizaron por una tabla sinoptica donde se detalla las estrategias PICO de cada uno, segun

la tabla 2.

3.3 Riesgo de sesgo de los estudios

Segun la figura 2, se identificO ocho ensayos con bajo riesgo de sesgo y siete con

consideraciones de sesgo por problemas, especialmente en la falta de datos y la seleccion de la

informacion de los resultados, por lo que los datos faltantes e inconsistentes no se consideraron

y se excluyeron de la tabla de resultados, tampoco se estimaron para el analisis ni conclusiones.

En el caso del ensayo con alto riesgo se evidencid por problemas en la seleccién de la

informacion de resultados por la inadecuada aleatorizacion, aun asi, los resultados presentados

en este estudio fueron considerados en su totalidad.

Grafica 2. Evaluacion del sesgo de los ensayos incluidos

Unique 1D Study ID
SPIRIT-P1 NCT01695233

DISCOVER-1  NCT03162796
GO-VIBRANT NCT02181673
SPIRIT-H2H NCT03151551
Mease (2021) Tildrakizumab

MAXIMISE NCT02721966

NCT02029495 y
NCT02024646

FUTURE-5 NCT02404350

AMVISION

SPIRIT-P2 NCT02349295
COSMOS NCT03796858
DISCOVER-2Z  NCT03158285
BE OPTIMAL  NCT03895203
BE COMPLETE NCT03896581
ULTIMATE NCT02662985
KEEPSAKE-1 ~ NCT03675308
KEEPSAKE-2 ~ NCT03671148

Brepocitinib  NCT03963401

Experimental

Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental
Experimental

Experimental

Elaborado por: Sofia Vargas.
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Tabla 2. Caracterizacion de los articulos seleccionados con estrategias PICO

No

Titulo

Autor/Afo/Estudio

Paciente

P)

Intervencion

O]

Comparacion

©

Medidas de desenlace

©)

Tratamiento con
ixekizumab de
pacientes con artritis
psoridsica activa que
no han recibido
bioldgicos: resultados
de 3 afios de un
ensayo clinico de fase
111 (SPIRIT-P1)

Chandran V, et al
2020 (28)
SPIRIT-P1

417 pacientes

Paciente que no ha recibido
FAMEDb, no ha tomado > 4
FAMEsc antes de la
inscripcion a estudio

Pacientes > 18 afios, cumplian
criterios CASPAR,
diagnostico de APs > 6
meses, recuente de
articulaciones dolorosas e
inflamadas > 3, erosion en
articulacion mano o pie>1 o
PCR > 6mg/L

Anticuerpo
monoclonal inhibidor
de IL-17

Ixekizumab (IXE) vs
Placebo

IXE2S: 80 mg cada 2
semanas (n=189)

IXE4S: 80 mg cada 4
semanas (n=197)

Placebo (n=31)

Eficacia (156 semanas)
IXE2S: ACR20 62.5%, ACR50
56.1%, ACR70 43.8%,
disminucién de LEI 40.3%,
disminucion de LDI 69.3%, MDA
48.9%, PASDAS 27.8%, remision
de la enfermedad 29.9%,
BASDAI -2.42 (0.249),
disminucién de progresion
radiografica 61%

IXE4S: ACR20 69.8%, ACR50
51.8%, ACR70 33.4%,
disminucioén de LEI 47.4%,
disminucién de LDI 61.6%, MDA
40.6%, PASDAS 21.4%, remision
de la enfermedad 24.8%,
BASDAI -2.74 (0.234),
disminucién de progresion
radiografica 71%

Seguridad (156 semanas)
IXE2S: EA 30.84%
(reaccion en lugar de
inyeccion 12.15%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 4.67%,
infeccion viral del tracto
respiratorio superior
5.61%), EAG 5.61%
(pancreatitis 0.93%,
colelitiasis 0.93%.
gastroenteritis 0.93%)

IXE4S: EA 30.39%
(reaccion en lugar de
inyeccion 15.69%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 2.94%,
infeccion viral del tracto
respiratorio superior
1.96%), EAG 2.94%
(alteracion del vaciado
gastrico 0.98%, infeccion
por virus del herpes 0.98%,
candidiasis esofagica
0.98%)

Guselkumab en
pacientes con artritis
psoriasica activa que

no habian recibido
tratamiento bioldgico
previo o que habian
recibido previamente

un tratamiento con
inhibidores del TNFa
(DISCOVER-1): un

ensayo de fase 3,

Deodhar A, et al
2020 (29)
DISCOVER-1

624 pacientes

Pacientes con respuesta
inadecuada o intolerancia al
tratamiento estandar (al
menos 4 meses de apremilast,
3 meses de FAMEsc 0 4
semanas de AINE)

Pacientes > 18 afios, APs
activa con > 3 articulaciones

Anticuerpo
monoclonal inhibidor
de IL-23

Guselkumab (GUS) vs
Placebo

GUS4S: 100 mg cada 4
semanas (n=128)

GUS8S: 100 mg cada 8
semanas (n=127)

Placebo (n=126)

Eficacia (24 semanas)
GUS4S: ACR20 59% (IC 95%
50-68), ACR50 26.6%, ACR70

20.3%, disminucion de LEI
47.9% [IC 95% -1.75 (-2.13 a -
1.38)], disminucién de LDI
63.2% [IC 95% -5.82 (-7.82 a -
3.83)], MDA 30.5%, PASDAS
36.7% [IC 95% -2.124 (-2.376 a -
1.871), remision de la enfermedad
40.9%

Seguridad (60 semanas)
GUS4S: EA 32.03%
(infeccion del tracto

respiratorio superior 12.5%,
nasofaringitis 10.94%),
EAG 3.13% (lesion de

menisco 0.78%, deformidad
del pie 0.78%, trombosis
venosa 0.78%)
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doble ciego,
aleatorizado y
controlado con
placebo

inflamadas y sensibles, y PCR
>3 mg/L

GUS8S: ACR20 52% (IC 95%
43-61), ACR50 22.8%, ACR70
11.8%, disminucion LEI 40.3%
[IC 95% -1.35 (-1.72 a -0.98)],
disminucién de LDI 65.3% [IC
95% -6.11 (-7.81 a -4.41)], MDA
22.8%, PASDAS 30.7% [IC 95%
-2.407 (-2.657 a -2.156)],
remision de la enfermedad 49.2%

GUS8S: EA 37.80%
(nasofaringitis 16.54%,
infeccion del tracto
respiratorio superior
7.87%), EAG 6.30%
(arritmia supraventricular
0.79%, ileo mecanico
0.79%, bronquitis 0.79%
celulitis 0.79%, mieloma de
células plasméticas 0.79%)

Eficacia y seguridad
del golimumab

480 pacientes

Pacientes con tratamiento
actual o previo con FAMEsc
>3 meses y/o AINE >4

Golimumab (GOL) vs
Placebo

Eficacia (52 semanas)
GOL8S: ACR20 76.8%, ACR50

Seguridad (60 semanas)
GOLS8S: EA 16.67%
(nasofaringitis 5.83%,
aumento de alanina
aminotransferasa 10.42% y
aumento de aspartato
aminotransferasa 7.92%),

. Husni M, et al semanas o intolerancia a estas Anticuerpo : _ 58.1%, ACR70 38.6%, o .
|nt~ravenoso_durante un 2020 (30) terapias monoclonal inhibidor Golimumab (n=241) BASDAI70 37.7%, disminucion EAO‘G 7.92% (neymonli
afio en pacientes con GO-VIBRANT del TNE 2mg/kg IV semanas 0y 4,y de LEI 63.2%. disminucion de 0.83%, tuberculosis 0.83%,
artritis psoriasica . ~ posterior cada 8 semanas 0, . cancer de colon 0.42%,
; Pacientes > 18 aflos, LDI 81.3%, cambios en . ia miocardica 0.42%
activa diagnéstico de APs > 6 progresion radiografica 71.7% Isquemia miocardica b.42%,
= Placebo (n=239) ' pancreatitis edematosa
meses, recuento > 5 de
. . 0.42%, cefalea 0.42%,
articulaciones dolorosas e neuritis 0.42%, hipertension
inflamadas y PCR > 6 mg/L 0.42%)
. Seguridad (52 semanas)
Estudio multicéntrico, KSE;T;TS%%BX; IXE: EA 22.97%
aleatorizado, abierto y (nasofaringitis 4.65%,
de grupos paralelos 566 pacientes IXE (n=283): infeccion del tracto
que evalla la eficacia . ' respiratorio superior
y seguridad de Pacientes sin tratamiento 80120 ?(g: ng;zr:iﬁa?]as Eficacia (52 semanas) 3.35%), EAG 4.24%
ixekizumab frente a previo con FAMEDb y Anticuerno desdge semana 2 hasta la IXE: ACRS50 49.8% (p=0.924) (fibrilacion auricular 0.35%,
adalimumab en Smolen J, et al respuesta inadecuada a > 1 o ; : . p=0-9e%), pirexia 0.71%, apendicitis
- . monoclonal inhibidor | semana 12y posterior cada MDA 48.1% (IR 42.2-53.9) :
pacientes con artritis 2020 (31) FAMEsc de IL-17 e inhibidor 4 semanas hasta la semana 0.35%, neumonia 0.35%,
psoridsica que nunca SPIRIT-H2H de TNF 24 ADA: ACRS0 49.8% (p=0.924) tumor pituitario benigno
han recibido farmacos Pacientes > 18 afios, MDA 42 8% (I.R 3?7 %_48 5) : 0.35%)
antirreumaticos diagndstico de APs > 6 ADA (n=283): ) ’ ' ADA: EA 15.55%
modificadores de la meses, > 3 articulaciones 80 mg SC ;e mal n.a 0 (nasofaringitis 3.02%,

enfermedad bioldgica:
resultados finales en la
semana 52

inflamadas y sensibles

40 mg SC cada 2 semanas
desde semana 2 hasta la
semana 24

infeccion del tracto
respiratorio superior
5.12%), EAG 12.37%
(fibrilacién auricular 0.35%,
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isquemia miocardica 0.35%,
angina inestable 0.35%,
abdomen agudo 0.35%,

colelitiasis 0.35%,
apendicitis 0.35%,
pielonefritis 0.35%,
carcinoma de células
basales 0.35%, accidente
cerebrovascular
hemorrégico 0.35%)

Eficacia y seguridad
de tildrakizumab en
pacientes con artritis
psoriasica activa:
resultados de un
estudio de fase Ilb
aleatorizado, doble
ciego, controlado con
placebo, de dosis
maltiples y de 52
semanas de duracion

Mease P, et al
2021 (32)

391 pacientes

Pacientes pueden hacer estado
iniciado tratamiento con
AINE > 4 semanas anteriores
a iniciar el estudio

Pacientes > 18 aflos,
diagnostico de APs > 6
meses, > 3 articulaciones
sensibles y dolorosas

Anticuerpo
monoclonal inhibidor
IL-23

Tildrakizumab (TIL) vs
Placebo

TIL4S200: 200 mg SC cada
4 semanas (n=78)

TIL12S200: 200 mg SC
cada 12 semanas (n=79)

TIL12S100: 100 mg SC
cada 12 semanas (n=77)

TIL12S20: 20 mg IV cada
12 semanas (n=78)

Placebo (n=79)

Eficacia (52 semanas)
TIL4S200: ACR20 85.89% [IC
95% 92.54 (86.24-98.83)],
ACR50 85.89% [IC 95% 79.10
(69.37-88.84)], ACR70 85.89%
[IC 95% 58.21 (46.40-70.02)],
disminucién LDI -14.453 (31.93),
disminucién de LEI -1.3 (1.86)

TIL12S200: ACR20 81.01% [IC
95% 89.06 (81.42-96.71)],
ACR50 81.01% [IC 95% 75.00
(64.39-85.61)], ACR70 81.01%
[IC 95% 48.44 (36.19-60.68)],
disminucion LDI -18.883
(57.1147), disminucion de LEI -
1.0 (1.56)

G12S100: ACR20 77.92% [IC
95% 81.33 (78.07-95.27)],
ACR50 79.22% [IC 95% 72.13
(60.88-83.38)], ACR70 49.22%
[IC 95% 39.34 (27.09-51.60)],
disminucion LDI -27.084
(76.2272), disminucion de LEI -
1.7 (2.08)

TIL12520: ACR20 96.15% [IC
95% 81.33 (75.52-90.15)],
ACRS50 96.15% [IC 95% 68
(57.44-78.56)], ACR70 96.15%
[IC 95% 40 (28.91-51.09)],

Seguridad (72 semanas)
TIL4S200: EA 21.79%
(nasofaringitis 8.97%,

infeccion del tracto
respiratorio superior 2.56%,
cefalea 5.13%), EAG 2.56%
(quiste ovarico 1.28%,
ruptura d quiste ovarico
1.28%)

TIL12S200: EA 22.78%
(infeccion del tracto
respiratorio superior 5.06%,
nasofaringitis 1.27%,
cefalea 1.27%, hipertension
7.59%), EAG 2.53%
(hipertension 2.53%)

TIL12S100: EA 20.78%
(nasofaringitis 5.19%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 3.9%,
infeccion del tracto urinario
3.9%, cefalea 6.49%,
hipertension 1.30%), EAG
2.60% (hipokalemia 1.3%,
osteoartritis 1.3%)

TIL12S20: EA 28.21%
(nasofaringitis 6.41%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 3.85%,
infeccion del tracto urinario
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disminucién LDI -26.173 (87.53),
disminucién de LEI -1.2 (1.75)

1.28%, cefalea 6.41%,
hipertension 2.56%), EAG
1.28% (amigdalitis cronica

Secukinumab en
pacientes con artritis
psoriasica y
manifestaciones

Baraliakos X, et al

498 pacientes

Pacientes con respuesta

Secukinumab (SEC) vs
Placebo

SEC150: 150 mg SC

Eficacia (12 semanas)
SEC150: ASAS20 95.15% [IC
95% 66.3 (58.4-73.3)],
BASDAI50 95.15% [IC 95% 32.7

1.28%)
Seguridad (12 semanas)
SEC150: EA 44.08%
(bronquitis 3.67%,
nasofaringitis 8.98%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 5.71%,
infeccion del tracto urinario
4.49%, hipertension
4.08%), EAG 5.71% (dolor
abdominal 0.41%,
enfermedad de Crohn
0.41%, gastritis
hemorragica 0.41%,
absceso dental 0.41%,
carcinoma de células

inadecuada > 2 AINE durante Anticuerpo (n=165) (25'8;15%/5)]' ACR20 95.15% [IC basales 0.41%)
o . N 0 56.6 (47.5-65.1)]
axiales: resultados del 2021 (33) un periodo de 4 semanas monoclonal inhibidor . o
ensayo de fase 3 MAXIMIZE IL-17 SEC300: 300 mg SC SEC300: EA 46.77%
doble ciego y ’ Pacientes > 18 afios (n=167) SEC300: ASAS20 98.20% [IC (bron_qum_s 4.44%,
aleatorizado diagn()sticade APs §/ 95% 62.9 (58.4-73.3)], na'lsofarl.ngltls 13.71%,
MAXIMIZE enfermedad axial activa BASDAI50 98.20% [IC 95% 37.4 _mfecc_:lén del tracto
Placebo (n=166) (30.1-45.4)], ACR20 95.15% [IC respiratorio superior 4_.84%,
95% 51.6 (43.4-59.8)] infeccion del tracto urinario
3.23%, hipertension
1.61%), EAG 5.65% (shock
cardiogénico 0.40%,
celulitis 0.40%,
diverticulitis 0.40%,
erisipela 0.40%, infeccion
del tracto genitourinario
0.40%, carcinoma de
células basales 0.40%,
enfermedad pulmonar
obstructiva cronica 0.40%)
Bro_dglumaplep I? Mease P, et al AMVISION-1 - Brodalumab (BRO) vs Eficacia (16 semanas) Seguridad (16 semanas)
artritis psoriasica: Anticuerpo AMVISION-1
resultados de los 2021 (34) . monoclonal inhibidor Placebo AMVISION-1 BRO140-1: EA 50%
ensayos aleatorizados AMVISION-1 478 pacientes IL-17 BRO140-1: ACR20 74.21% [IC (nasofaringiiis 17.72%
d AMVISION-2 AMVISION-1 95% 21.8 (10.6-33.1)] - L : '
e fase Il1 infeccion del tracto
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AMVISION-1y
AMVISION-2

Pacientes > 18 afios,
diagnostico de APs, con >3
articulaciones sensibles e
inflamadas, > 1 lesion cutanea
psoriasica y erosion
radiografica o PCR elevada

AMVISION-2
484 pacientes

Pacientes > 18 afios,
diagnostico de APs, con >
articulaciones sensibles e

inflamadas, > lesion cutanea
psoriasica

BRO140-1: 140 mg SC
(n=159)
BR0O210-1: 210 mg SC
(n=159)
Placebo (n=160)

AMVISION-2
BRO140-2: 140 mg SC
(n=160)
BRO210-2: 210 mg SC
(n=163)
Placebo (n=161)

BRO210-1: ACR20 76.10% [IC
95% 36.5 (22.8-45.3)]

AMVISION-2
BRO140-2: ACR20 48.9%
BRO210-2: ACR20 41.8%

respiratorio superior 5.70%,
anemia 2.53%, cefalea
2.53%, hipertensién
1.27%), EAG 3.16% (mareo
0.63%, colelitiasis 0.63%)

BRO210-1: EA 53.16%
(nasofaringitis 15.19%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 5.70%,
anemia 3.16%, cefalea
3.16%, hipertension
6.33%), EAG 6.33%
(artritis 0.63%, quiste
sinovial 0.63%, carcinoma
de células esquimosas de
vulva 0.63%)

AMVISION-2
BRO140-2: EA53.13%
(nasofaringitis 10,63%,

infeccion del tracto
respiratorio superior 10%,
infeccion del tracto urinario
5%), EAG 1.88%
(accidente cerebrovascular
0.63%, hemorragia
hemorroidal 0.63%)

BRO210-2: EA 55.83%
(nasofaringitis 17.18%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 9.82%,
sinusitis 6.13%, infeccion
del tracto urinario 3.07%),
EAG 3.07% (artropatia
psoriasica 0.61%, bursitis
0.61%)

Secukinumab
proporciona una
mejora sostenida de
los signos y sintomas

Mease P, et al
2021 (35)
FUTURE-5

996 pacientes

Pacientes pueden haber
estado o iniciado tratamiento

AINE > 4 semanas anteriores

Anticuerpo
monoclonal inhibidor
IL-17

Secukinumab (SEC) vs
Placebo

SEC150: 150 mg SC
(n=220)

Eficacia (16 semanas)
SEC150: ACR20 55.5% [IC 95%
3.38 (2.35-4.87)], ACR50 35.9%

[1C 95% 6.37 (3.93-10.32)],

Seguridad (24 semanas)
SEC150: EA 37.27%
(infeccion del tracto

respiratorio superior 7.73%,

resolucion LEI 45.4% [IC 95%

infeccion viral del tracto

y una baja progresion
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radioldgica en
pacientes con artritis
psoridsica: resultados
de 2 afos (al final del
estudio) del estudio
FUTURE 5

a iniciar el estudio, o
respuesta inadecuada a
inhibidor TNF al menos 3
meses 0 haber interrumpido
su tratamiento

Pacientes > 18 afios,
diagnostico de APs, con
sintomas > 6 meses, > 3

articulaciones inflamadas y
sensibles

SEC300: 300 mg SC
(n=222)

Placebo (n=332)

0.45 (0.29-0.70)], resolucién LDI

42.5% [I1C 95% 0.34 (0.19-0.60)],

sin progresion radiogréfica a los 2
afios 82.3%

SEC300: ACR20 62.6% [IC 95%
4.58 (3.16-6.63)], ACR50 39.6%
[IC 95% 7.43 (4.61-12.0)],
resolucion LEI 44.3% [IC 95%
0.44 (0.28-0.69)], resolucion LDI
34.1% [IC 95% 0.24 (0.13-0.44)],
sin progresion radiografica a los 2
anos 89.5%

respiratorio superior 6.82%,
infeccion del tracto urinario
3.64%, leucopenia 0.45%),
EAG 4.09% (infarto de
miocardio 0.45%, colitis
ulcerosa 0.45%, ideacién
suicida 0.45%)

SEC300: EA 37.39%
(infeccion viral del tracto
respiratorio superior 6.31%,
infeccion del tracto
respiratorio superior 3.15%,
infeccion del tracto urinario
2.70%, leucopenia 2.70%),
EAG 3.15% (reaccion
anafilactica 0.45%, ataque
isquémico transitorio
0.45%)

Eficacia y seguridad
de ixekizumab en
pacientes con artritis
psoriasica y respuesta
inadecuada a los
inhibidores del TNF:
seguimiento de 3 afios
(SPIRIT-P2)

Orbai A, et al
2021 (36)
SPIRIT-P2

363 pacientes

Pacientes con respuesta
inadecuada o intolerancia a
uno o dos inhibidores del
TNF

Pacientes > 18 afos,
diagnostico de APs > 6
meses, recuento de > 3

articulaciones dolorosas e
inflamadas

Anticuerpo
monoclonal inhibidor
IL-17

Ixekizumab (IXE) vs
Placebo

IXE2S: 80 mg cada 2
semanas (n=123)

IXE4S: 80 mg cada 4
semanas (n=122)

Placebo (n=118)

Eficacia (156 semanas)
IXE2S: ACR20 42.1% [IC 95%
3.79 (2.12-6.78)], ACR50 29%,

ACR70 22.4%, MDA 23.6%,
disminucién LEI 31.0%,
BASDAI -3.6 (0.35), disminucion
de progresion radiografica 62%

IXE4S: ACR20 50.5% [IC 95%
4.74 (2.65-8.48)], ACR50 35.1%,
ACR70 21.6%, MDA 27.9%,
disminucién LEI 35.3%,
BASDAI -3.7 (0.36), disminucion
de progresion radiografica 69%

Seguridad (24 semanas)
IXE2S: EA 47.15%
(infeccion del tracto

respiratorio superior 9.76%,
eritema en el lugar de
inyeccién 3.25%,
nasofaringitis 3.25%,
bronquitis 2.44%), EAG

6.50% (fistula anal 0.81%,
absceso anal 0.81%,

diabetes mellitus 0.81%)

IXE4S: EA 47.54%
(infeccion del tracto
respiratorio superior 9.84%,
eritema en el lugar de
inyeccion 2.46%,
nasofaringitis 7.38%,
bronquitis 0.82%), EAG
2.46% (sindrome de dolor
miofascial 0.82%, cancer de
prostata 1.59%, sindrome
cervicobraquial 0.82%)
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Eficacia y seguridad
de guselkumab en
pacientes con artritis
psoriasica activa que
no responden
adecuadamente a los

258 pacientes

Pacientes con respuesta
inadecuada a inhibidores del
TNF

Guselkumab (GUS) vs
Placebo

Eficacia (24 semanas)

Seguridad (24 semanas)
GUS: EA 42%
(nasofaringitis 5%,
infeccion del tracto

10 | inhibidores del factor Cozaggsz L‘3$t al AlntIClIJ?rF;]Qb_d Guselkumab 100 mg SC GUS: ACR20 44.4% [IC 95% respiratorio superior 4%),
de necrosis tumoral: COSI\SIO% Pacientes > 18 aflos, monocdc;nl?__|2n3 I0100T | semanas 0 y 4, luegocada8 | 24.6 (14.1-35.2)], ACR50 19.6%, EAG 3.7%
resultados a lo largo diagnostico de APs > 6 semanas hasta la 44 (n=189) ACR70 7.9%, MDA 14.8% (adenocarcinoma de

de un afio de un meses, recuento de >3 préstata 0.89%, enfermedad
estudio de fase Illb, articulaciones dolorosas e Placebo (n=96) inflamatoria intestinal
aleatorizado y inflamadas y al menos 1 0.89%)
controlado afectacion radioldgica
(COSMOS)
Eficacia (24 semanas)
GUS4S: ACR20 63.7% [IC 95% Seguridad (112 semanas)
Eficacia y seguridad a 30.8 (22.4-39.1)], ACR50 33.1% GUS4S: EA 21.22%
largo plazo de [IC 95% 18.8 (11.5-26.1)], (bronq_un_ls_4.08%,
guselkumab, un ACR70 _13.1_% [I_C 95% 9 (4.1- n_asofar_lngltls 4.90%,
anticuerpo monloclonal _ 13.8)], disminucion LEI 44.9% |nfe_CC|én_deI tracto
especifico de la 739 pacientes Guselkumab (GUS) vs . [!C 95% 14.6 (6.4-22.7)], respiratorio superior
subunidad p19 de la ) o Placebo disminucién LDI 63.5% [IC 95% 5.31_%), EAG 3.27%
interleucina-23 Pacu_entes que han recibido 21.3 (10._5-32)],_MDA_ 18.8%, sin (hepatitis _B aguda 0.41%,
durante dos aﬁoé- Melnnes | et al terapia previa con FAMEsc Anticuerno GUS4S: 100 mg SC cada 4 progresion radiografica 89.9%, neumonia influenza 0.41%,
11 uran ) ' -0 semanas (n=245) BASDAI -2.674 (1.9941) accidente cerebrovascular
resultados de un 2022 (38) . - monoclonal inhibidor S 0
estudio de fase 11 DISCOVER-2  Pacientes > 18 afos, de IL-23 Isquémico 0.41%)
aleatorizado doblé diagndstico de APs activa, GUS8S: 100 mg SC cada8 | GUS8S: ACR20 64.1% [IC 95%
ciego y contro’la do con recuento de > 5 de semanas (n=248) 31.2 (22.9-39.5)], ACR50 31.5% GUSBS: EA 16.94%
placebo realizado en ) articulaciones dolorosas e [IC 95% 17.2 (10-24.4)], ACR70 (bronqun_ls_ 0.40%,
bacientes sin inflamadas y PCR > 6 mg/L Placebo (n=246) 1_8.5% [IQ 95% 14.5 (9.1-19.9)], n_asofar_lpgltls 4.03%,
tratamiento previo con disminucion LEI 49.(_3% _[IC 95% |nfe_CC|on_deI trac_to
FArMacos activos 20.1 (11.8-28.5)], disminucion respiratorio superior
Artritis psoridsica LDI 59.4% [IC 95% 18 (7.4- 2.82%), EAG 1.21%
28.6)], MDA 25%, sin progresion | (pirexia 0.40%, fractura de
radiografica 89%, BASDAI - fémur 0.41%)
2.652 (2.3825)
Bimekizumab en 852 pacientes Bimekizumab (BIM) vs Seguridad (24 semanas)
pacientes con artritis Placebo Eficacia (24 semanas) BIM: EA 25.2%%

12 psoriasica que no han Mclnnes I, et al Paciente que no ha recibido Anticuerpo BIM: ACR20 65%, ACR50 45%, (nasofaringitis 12%,
recibido tratamiento 2023 (39) terapia previa con FAMED monoclonal inhibidor Bimekizumab 160 mg SC ACR70 29%, MDA 48%, infeccion del tracto
bioldgico: ensayo de BE OPTIMAL IL-17 cada 4 semanas (n=431) resolucion de LEI 'y LDI completa | respiratorio superior 7.1%,

fase 3, aleatorizado,
doble ciego y

Pacientes > 18 afios,
diagndstico de APs > 6 meses

Placebo (n=281)

alasemana 16

infeccion del tracto urinario
6.1%)
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controlado con
placebo (BE
OPTIMAL)

Bimekizumab en
pacientes con artritis
psoriésica activay
respuesta inadecuada
previa o intolerancia a

400 pacientes

Paciente con respuesta

Bimekizumab (BIM) vs
Placebo

Eficacia (16 semanas)

Seguridad (24 semanas)
BIM: EA 40%
(nasofaringitis 4%,

13 los inhibidores del Merola J, et al inadecuada previa o Anticuerpo BIM: ACR20 67%, ACR50 43% candidiasis oral 3%
factor de necrosis 2023 (40) intolerancia a uno o dos monoclonal inhibidor Bimekizumab 160 mg SC [IC 95% 11.1 (5.4-23)], ACR70 nfeccion del tractg’
tumoral o: ensayo de BE COMPLETE inhibidores de TNF de IL-17 cada 4 semanas (n=267) 27%, MDA 44% [IC 95% 13.1 . - S
fase 3, aleatorizado, (6.1-28.0)] resE;jol\rétg;o (SI zg:g::?gnze?) '
doble ciego y Pacientes > 18 afios, Placebo (n=133) raves 1% Oneutro enia 1%)
controlado con diagnodstico de APs > 6 meses g o P 0
placebo (BE
COMPLETE)
Seguridad (12 semanas)
- 0,

Efectos de . . SI.EC159', EA 29.07%

- 249 pacientes Secukinumab (SEC) vs (infeccion del tracto
secukinumab sobre la — - . :
sinovitis v la entesitis Placebo Eficacia (12 semanas) respiratorio superior 12%,

en ac?/entes con Pacientes que no han recibido SEC150: ACR20 67.5% [IC 95% | infeccion de tracto urinario
artriFt)is soridsica: D’ Aqostino M. et al tratamiento previo con Anticuerno SEC150: 150 mg SC cada 4 | 4.60 (2.38-8.89)], ACR50 45.8% 4.32%), EAG 5.59%
14 psoriasica. g ' FAMED y respuesta -0 semanas (n=83) [IC 95% 9.65 (3.92-23.75)] (neutropenia 2%)
resultados clinicos y 2023 (41) : monoclonal inhibidor
ecograficos de 52 ULTIMATE inadecuada a FAMEsc IL-17
sema?nas del ensavo SEC300: 300 mg SC cada 4 | SEC300: ACR20 68.5% [IC 95% SEC300: EA 28.16%
aleatorizado dob)lle Pacientes > 18 aflos, semanas (n=83) 5.20 (2.38-8.89)], ACR50 55.9% (infeccion del tracto
ciedo ULTIMATE diagndstico de APs, sinovitis [IC 95% 7.37 (3.01-20.25)] respiratorio superior 10%,
con gxtensién abierta activa, entesitis clinica Placebo (n=83) infeccion de tracto urinario
5.12%), EAG 5.59%
(neutropenia 3.12%)
964 pacientes
Eficacia (24 semanas)
Eficacia v sequridad Paciente con respuesta Risankizumab (RIS) vs RIS: ACR20 57.3% (IC 95% Seguridad (24 semanas)
de risanki);un?a