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INTRODUCCIÓN
La disponibilidad de medicamentos biológicos ha sido un avance muy importante en 
el tratamiento de múltiples enfermedades, incluyendo a muchas de las enfermedades  
reumáticas inflamatorias crónicas. Sin embargo, la complejidad inherente a su desarrollo 
y fabricación han condicionado que su uso sea costoso, lo que ha supuesto y supone 
una gran carga para los sistemas sanitarios. Los biosimilares representan la posibilidad  
de reducir estos gastos a la vez que ofrecen opciones alternativas de tratamiento para los 
pacientes.

En este nuevo número de «Experiencias Terapéuticas en Reumatología» se han 
introducido cambios en la estructura con la idea de que sea más útil y atractiva a la 
comunidad de reumatólogos que utilizan fármacos biológicos para el manejo de sus 
pacientes. El número de casos clínicos se ha aumentado a tres, y han sido acreditados, 
con lo que accediendo a la web y resolviendo el test podrán conseguir un diploma 
acreditativo. Con la intención de contribuir a la difusión de los resultados clínicos del 
uso de biosimilares de infliximab en diferentes situaciones clínicas, presentamos tres 
nuevos casos en este número: un paciente con artritis reumatoide con buena respuesta  
a infliximab y que en pauta de optimización se decide el intercambio por su biosimilar; 
un caso de espondilitis anquilosante con actividad axial y uveítis anterior que se 
maneja con un biosimilar de infliximab tras fallo secundario a un primer anti-TNF;  
y por último, un paciente con espondilitis anquilosante que tras fallo secundario a tres 
anti-TNF previos es tratado con un biosimilar de infliximab. En todos los casos el uso  
del biosimilar de infliximab se mostró eficaz y seguro.

Dr. Federico Díaz González
Servicio de Reumatología  

Hospital Universitario de Canarias
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ANTECEDENTES PRINCIPALES 
Fractura cervical inestable C5 postraumática 
en 2017, que fue diagnosticado en 1987 de 
espondilitis anquilosante HLA B27+ en otro 
centro sanitario. En 1988 inició episodios de 
uveítis anterior aguda unilateral alternante  
y recidivante con frecuencia de 2-3 brotes anuales 
que fue manejado con tratamiento tópico. En 2001 
se inició el seguimiento en nuestro centro.

[ HISTORIA CLÍNICA ]

VARÓN
66 AÑOS

CAMARERO DE PROFESIÓN

ANTECEDENTES  
DE EPOC

DISLIPEMIA 

FUMADOR
CON UN ÍNDICE DE PAQUETES/AÑO (IPA) DE 50 



8

PRIMERA VISITA
En septiembre de 2001 se valora por primera 
vez al paciente en nuestro servicio. Estaba en 

tratamiento con indometacina a demanda 
por raquialgia inflamatoria, previamente no había 

recibido tratamiento con FAME convencionales 
ni terapia biológica ya fuera por la clínica ocular 

o articular. En las radiografías de columna y 
sacroilíacas se apreciaba un importante daño 

radiográfico con sacroileítis de grado 3 derecha 
y de grado 4 izquierda (imagen 1a), presencia 

de sindesmofitos cervicales y fusión de 
interapofisarias C2-C3 (imagen 1b), cuadratura 
de vértebras lumbares y puentes óseos a nivel 

de la columna lumbar (imagen 1c).

Imagen 1a

Imagen 1b Imagen 1c

En ese momento el paciente presentaba limitación 
de la movilidad de la columna lumbar y cervical en 
todos los planos. Se mantuvo en tratamiento 
con indometacina y se indicó realizar ejercicio 
físico moderado. Tras esta primera visita se 
produce una pérdida de seguimiento del paciente 
hasta 2005.
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SEGUIMIENTO
El paciente acude nuevamente a la consulta externa 

de nuestro servicio en abril de 2005, y en ese  
tiempo únicamente se había tratado con 

indometacina (50-150 mg/día) a demanda. En 
ese momento estaba, además, en tratamiento 

con Pred Forte por un episodio de uveítis anterior 
aguda que había comenzado dos semanas antes. 

Dada la actividad ocular y articular en forma de 
raquialgia y artralgias inflamatorias, se decidió iniciar 

tratamiento con etanercept 50 mg/semana en 
julio de 2005, y precisó profilaxis con isoniazida 

300 mg/día un mes antes del inicio del biológico 
por Mantoux positivo. El paciente completó los  

9 meses de tratamiento profiláctico de TBC. 

Desde el inicio del tratamiento con etanercept, 
el paciente evolucionó de forma favorable con 
control de la clínica articular y ocular, y no 
presentó nuevos brotes de uveítis. Se logró 
disminuir la dosis de etanercept a 25 mg/semana y 
aumentar el intervalo a cada 2 semanas hasta enero 
de 2013, que precisa volver a la dosis estándar y 
asociar metotrexato 12,5 mg/v.o./semana por clínica 
periférica.

En septiembre de 2013 se cambia metotrexato 
(20 mg/s.c./s) por sulfasalazina (2 g/v.o./
día) por persistencia de la clínica periférica 
y en julio de 2014 precisa cambio a 
adalimumab por gonartritis bilateral y sinovitis en 
metatarsofalángicas, que se retira en noviembre  
de 2015 por ineficacia. 
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En diciembre de 2015 se inicia golimumab  
50 mg/mes con importante mejoría inicial 

(ASDAS PCR 4,5 al inicio y 3,4 a las 6 semanas 
de inicio del tratamiento). En visitas posteriores, a 
pesar de la mejoría de reactantes de fase aguda, 

el paciente comienza de nuevo a referir 
raquialgia inflamatoria y rigidez, por lo que 

finalmente se suspende el golimumab en 
octubre de 2016 y se inicia secukinumab  

150 mg/mes en noviembre de 2016. La respuesta 
inicial al secukinumab fue satisfactoria, pero por 

procesos infecciosos (dos cuadros gripales) es 
preciso retrasar 2 dosis del fármaco, perdiendo 

eficacia al reintroducirlo.

En abril de 2017 se decide finalmente iniciar 
tratamiento con infliximab biosimilar CT-P13 en 
5.a línea de tratamiento y tras el fallo a 3 anti-TNF 
previos, a dosis de 5 mg/kg cada 8 semanas previa 
inducción, siendo al inicio el BASDAI de 7,4  
y el ASDAS PCR de 4,3. El paciente ha permanecido 
estable desde el inicio del tratamiento, no ha 
precisado antinflamatorios y con datos de BASDAI  
de 5,8 y ASDAS PCR de 2,8 en la última valoración.

DISCUSIÓN
	 La espondilitis anquilosante (EA) es 

una enfermedad inflamatoria de evolución 
crónica que afecta de forma predominante 

al esqueleto axial. La sacroileítis es un rasgo 
constante y característico, pero también pueden 

verse implicadas en el proceso inflamatorio las 
articulaciones periféricas y aparecer manifestaciones 

extrarticulares; la uveítis es la más frecuente y 
aparece en aproximadamente el 25-40 % de 

los pacientes1. Según datos del EPISER 2016, la 
prevalencia de EA en España se estima en un 0,26 

% (IC 95 %: 0,14-0,49)2.
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La aparición en 2009 de los criterios de 
Classification Assessment of Spondyloarthritis 
International Society (ASAS) ha permitido un 

diagnóstico más precoz en las alteraciones 
sacroilíacas gracias a la incorporación de la 

resonancia magnética3. Previamente, con los 
criterios de Nueva York de 19844, era necesario 

la presencia de daño radiográfico para poder 
clasificar a los pacientes, lo que suponía un retraso 
diagnóstico. Actualmente podemos clasificar a los 

pacientes en espondiloartritis axial radiográfica 
o no radiográfica en función de si existe daño 

radiográfico o datos de inflamación en la resonancia 
magnética, respectivamente.

Con respecto al manejo de la EA, se 
recomienda iniciar el tratamiento 

farmacológico tan pronto como se haya 
realizado el diagnóstico. Los anti-TNF han 

demostrado ser eficaces en el tratamiento de la 
espondiloartritis axial, reduciendo la inflamación 

ósea vertebral y de sacroilíacas.  
Así mismo hay datos que sugieren que también  

es eficaz en reducir la progresión  
radiográfica en la EA5.

Se recomienda que después del fracaso a 
un primer anti-TNF el paciente sea tratado 
con otro anti-TNF o anti-IL17A. La evidencia 
para evaluar la eficacia del cambio a un tercer 
anti-TNF en pacientes con EA es muy limitada. La 
realización de ejercicio es el otro pilar fundamental 
en el tratamiento de la EA, encontrándose 
efectos beneficiosos en cuanto a la mejoría del 
dolor, la rigidez, la movilidad espinal y la función 
cardiorrespiratoria5.

Con respecto a las uveítis, habitualmente responden 
bien al tratamiento tópico, no obstante, en caso de 
recurrencias se valoraría el uso de metotrexato o 
sulfasalazina o tratamiento anti-TNF con infliximab 
o adalimumab en caso de refractariedad6.
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CONCLUSIÓN
En nuestro caso, ya desde el inicio del seguimiento el paciente presentaba una EA de larga evolución 
y con daño estructural establecido que no había recibido tratamiento con FAME ni terapia biológica, 
y con varios episodios de uveítis como manifestación extraarticular. Desde el inicio de la terapia 
biológica se controló la clínica articular y mejoró la actividad inflamatoria articular medida por 
BASDAI y ASDAS, aunque nunca llegaron a normalizarse por el daño que ya presentaba el paciente. 
Llama la atención que comenzara con clínica periférica una vez iniciada la terapia biológica, y 
precisó la asociación con FAME y cambio a otros anti-TNF y secukinumab, y finalmente a infliximab 
biosimilar CT-P13, que ha mantenido su eficacia en control de los síntomas y actividad de la 
enfermedad tras 20 meses desde su inicio.

FICHA RESUMEN DEL CASO

� 
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ANTECEDENTES PRINCIPALES 
En 2006 comenzó con un cuadro de poliartritis 

simétrica de predominio en las manos  
y afectación menor en los hombros y en las 

rodillas y se le diagnosticó artritis reumatoide. 
Revisada posteriormente, la paciente cumplía con 
los criterios de clasificación de artritis reumatoide 

ACR/EULAR 2010 (tabla 1).

[ HISTORIA CLÍNICA ]

MUJER
37 AÑOS

SE DEDICA AL MONTAJE  
DE LENTES EN UNA FÁBRICA

SIN ANTECEDENTES  
MÉDICOS DE INTERÉS

QUERATOCONO  
EN EL OJO IZQUIERDO

FUMADORA
2-3 CIGARRILLOS AL DÍA 

Tabla 1. Criterios de clasificación de la 
artritis reumatoide (ACR/EULAR 2010)

Criterio Puntos
Articulaciones inflamadas 
1 articulación grande 0
2-10 articulaciones grandes 1
1-3 articulaciones pequeñas 2
4-10 articulaciones pequeñas 3
>10 articulaciones (al menos 1 pequeña) 5
Serologías
FR negativo y ACPA negativo 0
FR positivo bajo o ACPA positivo bajo 2
FR positivo alto o ACPA positivo alto 3
Duración de los síntomas
<6 semanas 0
>6 semanas 1
Reactantes de fase aguda
PCR normal y VSG normal 0
PCR elevada o VSG elevada 1

Se requieren 6 o más puntos para clasificar como AR. 
Articulaciones grandes: hombros, codos, caderas, rodillas y 
tobillos. ACPA: anticuerpos frente a proteínas citrulinadas; FR: 
factor reumatoide; PCR: proteína C reactiva; VSG: velocidad de 
sedimentación globular. 
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Según los informes que presentaba y la 
información obtenida en el Horus (sistema 

de la historia clínica compartida unificada de 
la Comunidad de Madrid que integra el 100 
% de la historia clínica de atención primaria 

y la historia clínica de atención especializada) 
estuvo en seguimiento en Consultas Externas de 

Reumatología en otro centro.  
En febrero de 2007 fue tratada con corticoides a 
dosis bajas y fármacos antipalúdicos (dolquine 
200 mg/24 h v.o.). Posteriormente, en noviembre 

de 2017 se añadió metotrexato (MTX) 12,5 
mg v.o. con buena respuesta. En 2010 presentó 
episodios recortados de artritis, por lo que se 

aumentó el metotrexato hasta 20 mg v.o. (no toleró 
la dosis de 25 mg/sem.) y se añadió salazopyrina 

1 g/12 h v.o., que resultó inefectiva, por lo que 
en noviembre de 2011 se añadió leflunomida 

(LFN) 10 mg/ 24 h v.o. con buena respuesta inicial.

En 2014 la paciente presenta actividad clínica 
articular que no se controla con metotrexato junto 
a leflunomida, por lo que se plantea comenzar 
tratamiento con tocilizumab que finalmente no se 
inicia hasta julio de 2015 por problemas alérgicos 
no relacionados con tocilizumab por lo que  
se plantea comenzar tratamiento con 
tocilizumab.

Sin embargo, tras el inicio con el biológico  
tampoco se aprecia mejoría significativa,  
por lo que se plantea el cambio de biológico  
y se inicia infliximab innovador  
3mg/kg/8 semanas después de las 3 dosis 
habituales de inducción en mayo de 2016. En 
esa fecha la paciente presentaba Mantoux y 
serología a virus hepatotropos negativos y no 
presentaba afectación extrarticular.

[ HISTORIA CLÍNICA ]
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PRIMERA VISITA
En julio de 2016 se valoró por primera vez a esta 
paciente en nuestro servicio. En ese momento la 
paciente se encontraba bien, aunque se quejaba 

de artralgias mecánicas en los carpos que atribuía 
al trabajo, característicamente los jueves tras 

la jornada laboral que cedían con ibuprofeno. 
Coincidía que llevaba 2-3 meses evitando la ingesta 

de lácteos porque había oído que podría mejorar 
la artritis, aunque nunca había presentado clínica 
de intolerancia a la lactosa/proteínas de leche de 

vaca. La paciente no presentaba artritis en ninguna 
localización, así como lesiones cutáneas, síndrome 

seco ni otra clínica extrarticular. En ese momento 
seguía tratamiento con infliximab innovador 

intravenoso 3 mg/kg cada 8 semanas, 
metotrexato 20 mg/semanal vía oral, ácido 

fólico 5 mg/semana vía oral, Dacortín 2,5 mg/
día vía oral, Natecal D flas/12 horas vía oral, 
omeprazol 20 mg/ día vía oral e ibuprofeno 

600 mg vía oral de forma ocasional.

Los resultados de la analítica, el hemograma  
y la bioquímica eran normales, y destacaba  
la ausencia de actividad analítica con una velocidad  
de sedimentación globular (VSG) de 4 mm  
y una proteína C reactiva (PCR) 0,1 mg/l, factor 
reumatoide (FR) 25 U/Ml, antiproteínas citrulinadas 
(ACPA) negativo, vitamina D, calcio, potasio, 
fosfatasa alcalina y proteinograma normales.

En lo que respecta a las radiografías, en la de las 
manos se observaba una correcta alineación, 
mínima osteopenia yuxtarticular, espacios 
articulares conservados y no se observaban 
erosiones (imagen 1). En las radiografías de 
los pies no se observaban hallazgos patológicos 
significativos.

Imagen 1. Radiografía de las manos

R L
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SEGUIMIENTO
En esa primera consulta se decidió suspender 
Dacortín 2,5 mg/día y se recomendó suspender  
el antiinflamatorio no esteroideo.

En la revisión al cabo de un mes, la paciente 
refería encontrarse bien y no había presentado 
nuevos brotes de artritis tras la suspensión de 
Dacortín. La analítica era normal y se decidió no 
modificar la actitud terapéutica. Cuatro meses 
después, la paciente refería no haber presentado 
brotes de artritis, pero se quejaba de presentar 
molestias ocasionales en los codos y hombros en la 
semana anterior a la infusión de la nueva dosis de 
infliximab, y se decidió acortar el intervalo de la 
administración de infliximab a 7 semanas con 
una buena evolución clínica y analítica posterior 
(persistencia de reactantes de fase aguda en 
rangos normales), lo que permitió el descenso de 
metotrexato a 15 mg/ semana.

En marzo de 2017 se propuso a la paciente el 
intercambio a infliximab biosimilar CT-P13 con 
la misma dosis e intervalo de administración, y se 
explicó a la paciente la seguridad y la eficacia de 
dicha medicación observadas tanto en ensayos 
clínicos como en la práctica clínica habitual del 
servicio. En la revisión de julio 2017, se confirmó el 
mantenimiento de la buena respuesta clínica.  
A día de hoy, la paciente sigue en tratamiento 
con infliximab biosimilar CT-P13 3 mg/i.v./7 
semanas, asociado a metotrexato 15 mg/semanal 
objetivándose ausencia de actividad inflamatoria 
clínica (NAD 0, NAT 0, EVA dolor 0, VGP 20/100, 
DAS 28 1,73) y analítica (PCR 0,9 mg/l, VSG 7 mm) 
en la última revisión.

En este momento, por tanto, la paciente 
presentaba solo un factor de mal pronóstico  

(tabla 2) y se le diagnosticó artritis reumatoide 
no erosiva factor reumatoide positivo  

con buena respuesta al tratamiento  
con infliximab, y había presentado ineficacia 

primaria a tocilizumab.

Tabla 2. Factores que indican  
mal pronóstico en la artritis reumatoide

Actividad de enfermedad moderada o alta  
(tras el tratamiento con FAME)
Reactantes de fase aguda elevados
Altos recuentos articulares
Presencia de FR o ACPA, sobre todo, a títulos altos
Presencia de erosiones radiográficas precoces
Fallo a 2 o más FAME convencionales

ACPA: anticuerpos frente a proteínas citrulinadas; FAME: fármaco 
modificador de la enfermedad; FR: factor reumatoide. Título alto de 
FR o ACPA: superior a 3 veces el límite superior de la normalidad. 
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DISCUSIÓN
Según la definición de la Organización Mundial 
de la Salud (OMS) la artritis reumatoide (AR) 

es un trastorno sistémico crónico de etiología 
desconocida que causa deformaciones 

musculoesqueléticas debilitantes debidas a la 
destrucción de tejido articular y erosión ósea, 

así como también severas anormalidades mecánicas 
en las articulaciones. En general, la prevalencia de 

AR comunicada en el mundo oscila entre el 0,3  
y el 1,2 %1,2. La prevalencia de AR en España ha 

sido estudiada por cuatro grupos,  
con resultados entre 0,3 % y 1,6 %3-6.

El diagnóstico de AR se basa en la historia clínica y 
en la exploración física del paciente  

y debe sospecharse en cualquier paciente 
con inflamación y/o dolor de características 
inflamatorias, principalmente en pequeñas 

articulaciones de las manos y/o los pies de más  
de 6 semanas de duración7.

En el 2010 aparecieron los nuevos criterios de 
clasificación de la AR que sustituyeron a los criterios 

clásicos de 19878. Los nuevos criterios hacen 
hincapié en la detección precoz de la enfermedad, 

atribuyendo más peso a la presencia de artritis y 
a las manifestaciones analíticas (elevación de VSG 

y PCR) y a los autoanticuerpos (FR y ACPA). Es 
importante identificar a los pacientes con factores 
de mal pronóstico, ya que supondría la necesidad 

de aplicar medidas terapéuticas más agresivas.

La supresión de la inflamación es el objetivo 
principal del tratamiento de la AR, ya que 
previene el desarrollo de daño estructural y, como 
consecuencia, la aparición de discapacidad y de las 
comorbilidades asociadas.

El desarrollo de índices compuestos para la 
evaluación de la actividad de la enfermedad 
(DAS28, SDAI, CDAI, RADAI, RAPID3) ha sido clave 
en la implantación de estrategia terapéutica treat 
to target9, ya que permite evaluar la respuesta de 
tratamiento de forma objetiva y modificar la actitud 
terapéutica si no se consigue el objetivo.

Las recomendaciones actuales sugieren 
iniciar el tratamiento con un FAME clásico 
(por ejemplo, metotrexato, debido a su eficacia, 
tolerancia, seguridad y capacidad de aumentar 
la eficacia de otros FAME) en combinación con 
dosis moderadas-altas (según la actividad 
clínica) de corticoides10. Cuando falla este primer 
escalón terapéutico (FAME clásico en monoterapia 
o asociación de FAME clásicos +/- antipalúdicos) y 
sobre todo en presencia de factores de riesgo de 
enfermedad grave, la recomendación actual de 
ACR y EULAR consiste en administrar tratamiento 
combinado de FAME clásico + tratamiento 
biológico11,12. A día de hoy, hay varias opciones 
terapéuticas aprobadas para el uso tras el 
fracaso al FAME clásico: cinco inhibidores de TNF 
(adalimumab, infliximab, etanercept, certolizumab 
pegol y golimumab) y dos biosimilares (del 
infliximab y del etanercept), abatacept (un inhibidor 
de la coestimulacón), tocilizumab y sarilumab 
(inhibidores de la IL-6). Sin embargo, los inhibidores 
de TNF son los fármacos más frecuentemente 
elegidos tras el fracaso del 1.er escalón terapéutico, 
debido a la eficacia, seguridad y mayor experiencia 
en el uso.
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CONCLUSIÓN
En nuestro caso, la paciente presentaba artritis reumatoide no erosiva con factor reumatoide positivo 
con buena respuesta al tratamiento con infliximab, y que había presentado ineficacia primaria a 
tocilizumab. A pesar de la buena respuesta clínica y analítica en el transcurso de su evolución precisó 
un acortamiento del intervalo entre las dosis a 7 semanas, mantuvo una buena respuesta terapéutica 
y persistió en remisión clínica tras el intercambio del infliximab por su biosimilar (CT-P13).

Cabe destacar la importancia de la utilización de índices compuestos para valorar de forma objetiva 
la actividad de la enfermedad con la finalidad del empleo de la estrategia terapéutica treat to target 
para proporcionar un correcto seguimiento y ajuste del tratamiento para mantener al paciente en 
remisión clínica.

Los inhibidores de TNF han demostrado eficacia 
no solo en el tratamiento de artritis reumatoide, 

sino en el tratamiento de enfermedad inflamatoria 
intestinal, espondilitis anquilosante, artritis 

psoriásica y psoriasis en placas, entre otras; sin 
embargo, su elevado coste supone un gran 

inconveniente. En el año 2017 en la prestigiosa 
revista The Lancet fue publicado un estudio clínico 

independiente patrocinado por el gobierno noruego 
que resumía resultados del estudio NOR-SWITCH 

que demostraba la seguridad y efectividad del 
intercambio a infliximab biosimilar. 

Se trata de un estudio aleatorizado, doble ciego en 
el que participaron 482 pacientes con enfermedad 
de Crohn (32%), colitis ulcerosa (19%), espondilitis 
anquilosante (19%), artritis reumatoide (16%), 
artritis psoriásica (6%) y psoriasis en placas (7%) 
que mide los efectos de cambio del biológico 
innovador de infliximab a un biológico biosimilar 
(Remsima) a lo largo de 52 semanas de seguimiento 
demostrando la no-inferioridad del fármaco 
biosimilar con el margen de no-inferioridad del  
15%. Estos resultados permiten ofrecer a los 
pacientes una alternativa de tratamiento segura 
y efectiva a la hora de realizar el intercambio de 
fármacos biológicos.

FICHA RESUMEN DEL CASO
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ESPONDILITIS ANQUILOSANTE:  
MÁS ALLÁ DE LA AFECTACIÓN ARTICULAR

Tratamiento con infliximab biosimilar CT-P13  
de un paciente con uveítis anterior aguda recidivante 
refractaria a otros antagonistas del TNF alfa
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[ HISTORIA CLÍNICA ]

MUJER
40 AÑOS

NATURAL DE VENEZUELA

FUMADORA
OCASIONAL

CONSUMO DE ALCOHOL 
OCASIONAL

ANTECEDENTES PRINCIPALES 
Diagnosticada a los 19 años de espondilitis 
anquilosante HLA-B27 positivo en otro centro, 
cumple criterios de Amor, modificados de NY  
y ASAS1,2. 

La paciente presentaba sacroileítis bilateral grado III 
(imágenes 1 y 2) y predominantemente afectación 
axial, aunque había presentado algún brote aislado 
a nivel periférico.

Sacroileítis grado III bilateral.

Imagen 2

Rectificación de la lordosis 
fisiológica y cuadratura vertebral 
en últimas vértebras lumbares.

Imagen 1
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TRATAMIENTOS 
Inicialmente tratada con antiinflamatorios no 

esteroideos (AINE) con buen control.

· En 2011 comenzó a presentar brotes de uveítis 
anterior aguda (UAA) bilateral recidivante (hasta 4 

brotes al año), que precisaron corticoides tópicos 
oftálmicos y por vía oral (v.o.) para su control.

· En 2011 se añadió salazopyrina hasta 2 g 
diarios, pero se suspendió por mala tolerancia 

digestiva por parte de la paciente.

· En 2012 se decidió iniciar adalimumab  
40 mg de forma subcutánea (s.c.) cada 14 días,  

en monoterapia.

EVOLUCIÓN
Buena evolución hasta 2015.

Es entonces cuando llega a nuestras consultas.

PRIMERA VISITA
FEBRERO DE 2015

TRATAMIENTO: 

· Adalimumab 40 mg s.c. cada 14 días.

· AINE a demanda.

ANAMNESIS: 

· �Dolor lumbar de ritmo inflamatorio,  
con dolor nocturno.

· �Dolor entesítico, sobretodo en los codos  
y los tendones aquíleos. 

· Artralgias inflamatorias en las manos.

EXPLORACIÓN FÍSICA: 

· �Sin sinovitis. NAD 7/28 (articulaciones pequeñas 
de manos y codos). NAT 0/28.

· �Dolor a la palpación de entesis. MASES 5/13. 

· �Apofisalgias en las últimas vértebras lumbares. 

· �Fabère negativo y palpación de articulaciones 
sacroilíacas no dolorosas.

· �BASDAI: 5,7.

ANALÍTICA: 

· �Hemograma y bioquímica sin alteraciones 
significativas.

· �No hay elevación de los reactantes de fase aguda 
(PCR y VSG normales).

TRATAMIENTO: 

· �Se añade metotrexato hasta 15 mg  
semanales (v.o.). 

· Adalimumab 40 mg s.c. cada 14 días.

· AINE a demanda.

EVOLUCIÓN
Buena evolución inicial, con mejoría de la  
clínica a nivel periférico.
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SEGUIMIENTO
ABRIL DE 2015

ANAMNESIS: 

· Episodio de UAA en el ojo izquierdo. 

· Artralgias inflamatorias en las manos.

· Continúa con dolor axial de ritmo 
inflamatorio.

EXPLORACIÓN FÍSICA: 

· NAD 5/28, NAT 1/28. 

· MASES 5/13.

· BASDAI: 5,7.

· VGE pac.: 70/100.

· UAA confirmada por Oftalmología. 

ANALÍTICA: 

· PCR: 1,7 mg/dl.

TRATAMIENTO: 

· Corticoides tópicos oftálmicos y por v.o.  
para la UAA.

· Se suspende adalimumab.

· Se añade certolizumab pegol s.c.  
200 mg cada 14 días. 

· Se mantiene metotrexato 15 mg v.o. semanal.

· AINEs a demanda.

EVOLUCIÓN
Buena respuesta clínica y analítica inicial a nivel 

periférico y axial. 

Pérdida de seguimiento y adherencia terapéutica 
durante tres meses (por viaje de la paciente a su 

país natal).

SEGUIMIENTO
ABRIL DE 2016

ANAMNESIS: 

· Nuevo episodio de UAA en febrero de 2016. 

· Artralgias inflamatorias en las manos.

· Dolor entesítico.

· �Empeoramiento del dolor axial de ritmo 
inflamatorio, con dolor nocturno y uso  
se AINE a diario.

EXPLORACIÓN FÍSICA: 

· NAD 6/28, NAT 1/28. 

· MASES 7/13.

· BASDAI: 6,4. Schöber: 3 cm.

TRATAMIENTO: 

· �Se reinicia certolizumab pegol s.c. 200 mg  
cada 14 días. 

· Se mantiene metotrexato 15 mg v.o. semanal.

· AINE a demanda.
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SEGUIMIENTO
OCTUBRE DE 2016

ANAMNESIS: 

· Persistencia de la clínica descrita,  
tanto a nivel axial como a nivel periférico.

EXPLORACIÓN FÍSICA: 

· NAD 8/28, NAT 0/28.

· MASES 7/13.

· BASDAI: 6,8. RM 30 minuntos. 

· VGE pac.: 90/100.

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS: 

· PCR: 2,6 mg/dl.

· Ecografía articular: 

› Tenosinovitis de tendones extensores con 
signos de actividad aguda moderada  

medida por señal power Doppler (PD).

› Leve sinovitis en los carpos, también con 
actividad aguda leve medida por señal PD.

TRATAMIENTO: 

· Se suspende certolizumab pegol.

· �Se inicia infliximab biosimilar a dosis  
de 5 mg/kg, con inducción de 0,2 y 6 semanas,  
y después cada 8 semanas. 

· Se mantiene metotrexato 10 mg v.o. semanal.

· AINE a demanda.

EVOLUCIÓN
En las sucesivas revisiones, la paciente  
ha presentado una gran mejoría clínica, tanto 
axial como periférica. Analíticamente no ha 
vuelto a presentar elevaciones de los reactantes 
de fase aguda y no ha vuelto a presentar 
episodios de UAA.
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DISCUSIÓN
La espondilitis anquilosante (EA) es una 

enfermedad inflamatoria que principalmente 
afecta al esqueleto axial, aunque no es 

infrecuente que pueda afectar también al esqueleto 
periférico, como artritis en articulaciones periféricas, 

entesitis y dactilitis. En un porcentaje nada 
despreciable de pacientes coexisten manifestaciones 

extrarticulares3 como la uveítis anterior aguda 
(UAA), psoriasis cutánea o enfermedad inflamatoria 

intestinal4. En este caso nos hemos centrado en 
la uveítis anterior aguda, dado que esta es una 

manifestación prevalente que no puede pasarnos 
desapercibida, y que puede ser indicación de 
cambio de tratamiento o de inicio de terapia 

biológica, incluso en pacientes con manifestaciones 
articulares más leves o controladas2,5-7.

El tratamiento con agentes antagonistas 
del TNF alfa, como adalimumab, infliximab 
y golimumab está indicado para esta 
enfermedad, tanto para el control de las 
manifestaciones articulares como para el control  
de la UAA recidivante.

En concreto, en casos de uveítis no infecciosas 
refractarias a corticoides, solo adalimumab cuenta 
con ensayos clínicos aleatorizados que condujeron a 
su aprobación para esta indicación8-10; no obstante, 
existe evidencia de la eficacia de otros agentes 
antagonistas del TNF, como el infliximab2,4,6,7.

En nuestro caso, aunque inicialmente la paciente 
responde de forma eficaz a adalimumab, con 
el paso del tiempo desarrolla una ineficacia 
secundaria. Esta es la causa por la que se cambia 
de agente biológico, pero no de diana terapéutica, 
puesto que otros fármacos biológicos no han 
demostrado la misma eficacia para el control  
de la UAA6,7.
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CONCLUSIÓN
En el seguimiento de los pacientes con EA, además de la monitorización clínica, analítica  
y radiológica según la práctica clínica habitual, no debemos olvidarnos de las posibles 
manifestaciones extrarticulares de la enfermedad. Además debemos advertir al paciente de los 
síntomas de alarma, así como realizar una cuidadosa anamnesis y exploración física, ya que la 
aparición de estas manifestaciones repercute negativamente tanto en la calidad de vida como  
en el pronóstico, respuesta al tratamiento e impacto en la salud de nuestros pacientes. Las consultas 
multidisciplinares se postulan como una alternativa eficiente para el seguimiento y tratamiento  
de este grupo de pacientes. 

FICHA RESUMEN DEL CASO
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REFLEXIÓN DEL EXPERTO

Nomenclatura y trazabilidad de biológicos

Generalmente, la denominación de los fármacos se considera de relevancia menor o poco intere-
sante. Sin embargo, la nomenclatura de los productos biológicos ha planteado desde un principio 
opiniones divergentes que continúan siendo debatidas1,2. Esto se aplica tanto a los productos ori- 
ginales como a sus biosimilares, y es particularmente importante para la prescripción, la trazabilidad 
y la farmacovigilancia que se exige posterior a la comercialización de los biológicos. A medida que 
el número de aprobaciones de biosimilares siga creciendo, será aún más importante recopilar datos 
de farmacovigilancia que sean precisos y atribuibles al producto específico. Existe unanimidad en 
que los productos biológicos deben identificarse con un nombre único y exclusivo, el desacuerdo se 
centra en la mejor manera para lograrlo. 

Diferentes países y regiones han adoptado enfoques distintos para garantizar una trazabilidad pre-
cisa de los productos biológicos. La UE aprobó una legislación que exige el registro del nombre 
comercial y el número de lote, mientras que los EE. UU. y Japón han seguido utilizando nombres 
específicos no registrados. Esto último ha hecho que el nombre de los biosimilares se haya vuelto 
complejo e inconsistente a nivel mundial y ha sido criticado por algunos que creen que puede tener 
un impacto negativo en la utilización de estos compuestos.

La Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) propone una nomen-
clatura para los productos biológicos en la que se debe agregar un sufijo distintivo de cuatro letras 
(que identifica a la empresa que lo fabrica) al final de la denominación común internacional (INN, 
international nonproprietary name) para crear un nombre único para cada biológico incluyendo los 
biosimilares. Los INN están establecidos por la Organización Mundial de la Salud (OMS) e identifi-
can el ingrediente activo de los productos farmacéuticos, pero no identifican productos biológicos 
individuales que se basan en la misma molécula. Por lo tanto, no distinguen per se entre productos 
originarios y biosimilares.

El sistema propuesto por la FDA tiene claras desventajas: 1) no se usa fuera de los EE. UU. y es 
poco probable que sea adoptado por la mayoría de las otras agencias reguladoras. Por lo tanto, 
no resuelve la inconsistencia en el tema de la nomenclatura. En este sentido, la EMA y la Adminis-
tración de Productos Terapéuticos (TGA) de Australia, han adoptado enfoques muy diferentes para 
nombrar los biosimilares; 2) el subíndice de cuatro letras añadido al INN es difícil de recordar y po-
tencialmente es propenso a errores de pronunciación y transcripción; y 3) parece ignorar el hecho de 
que un sistema de nomenclatura bien probado que identifica positivamente los productos ya está 
disponible en forma de nombres comerciales. Estos son identificadores únicos, pasan por un proce-
so de evaluación para determinar su idoneidad y se han utilizado ampliamente en farmacovigilancia.

Es esencial que todos los productos biológicos puedan identificarse con un nombre único. Esto se 
aplica tanto a los biosimilares como a los productos originales y es particularmente importante para 
la prescripción, la trazabilidad del producto y la farmacovigilancia. Por consiguiente, la prescripción 
de los biológicos incluyendo los biosimilares debe de hacerse siempre por nombre comercial.
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USO DE BIOSIMILAR DE INFLIXIMAB EN UN PACIENTE CON ESPONDILITIS ANQUILOSANTE  
EVOLUCIONADA CON MÚLTIPLES FALLOS A BIOLÓGICOS PREVIOS

Experiencias terapéuticas en Reumatología se editará en papel con una periodicidad semestral y, además, 
rellenando previamente el formulario de inscripción, se podrá descargar y visualizar a través de la web: 

Para obtener la acreditación es fundamental cumplimentar el test de evaluación, que se realizará exclusivamen-
te on-line en la misma web del curso. 

Se obtendrá la acreditación con el 80 % de las respuestas correctas y se generará un diploma acreditativo que 
se podrá descargar directamente.

El primer número de Experiencias terapéuticas en Reumatología estará activo desde el 17 de junio de 2019 
al 16 de junio de 2020.

www.reumatologia-fmc.com|

¿CÓMO OBTENER LA ACREDITACIÓN?
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