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a Sociedad de Reumatologia de la Comunidad de Madrid (SORCOM) es una sociedad
joven que poco a poco se va dotando de medios para cumplir con su actividad de formacion,
investigacion y difusion en el campo de la Reumatologia.

En los ultimos afios hemos publicado nuestras comunicaciones a los congresos con cierta dificultad
en diversas revistas y a veces en impresiones no registradas que en general se perdian tras el
congreso.

Como el progreso cientifico se basa fundamentalmente en la comunicacion y en la difusion del
conocimiento, la SORCOM ha decidido contribuir a esta tarea escribiendo sus propias paginas,
paginas que quedan abiertas a otras sociedades reumatoldgicas autonémicas y a cuantos
reumatélogos puedan necesitarlas, para que no choquen con las dificultades de expresion que
nosotros hemos tenido a la hora de difundir las comunicaciones a nuestros congresos y nuestra
produccién institucional.

La revista nace sin una estructura temporal fija en cuanto a la edicién de sus nimeros, sino que
respondera a las necesidades y oportunidades de comunicacién que surjan con sus sSocios y con
el resto de la comunidad clinico-cientifica. No obstante, en los préximos 5 meses se editaran al
menos 3 numeros en formato papel y electronico que podra ser consultado en la web sorcom.es,
que nace también como medio de comunicacion de nuestra asociacion.

En este primer niumero se recogen las comunicaciones presentadas en nuestro X Congreso, que
hemos estructurado en comunicaciones orales elegidas por el comité cientifico y comunicaciones
poster que seran presentadas y defendidas durante la sesion del viernes dia 15 de diciembre. Pese
a ser un congreso local, afo tras afio se aprecia un aumento de la calidad en las comunicaciones
presentadas que indudablemente se reflejara en un futuro no lejano en publicaciones originales en
revistas de reconocido prestigio. Con el fin de promover la participacién y calidad cientifica de estas
comunicaciones, la SORCOM ha instaurado un premio y dos accésit alas mejores comunicaciones
presentadas, a la vez que instituye un premio para el proximo congreso a la mejor publicacién que
tenga su origen en comunicaciones presentadas en nuestro congreso. Cara al préximo afio también
se ha instituido un premio a los mejores trabajos cooperativos entre unidades de reumatologia de
nuestra comunidad, de todo ello iremos informando a través de estas paginas.

Asi pues, Anales de Reumatologia nace con el animo de servir de vehiculo de comunicacion a la
Reumatologia de Madrid, abierta a la colaboracion con otras Sociedades Autonémicas de Reumatologia
y sin animo de competir con nadie. Por todo ello, os invitamos con ilusién a escribir la historia que
a partir de este numero iniciamos.
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Eugenio de Miguel
Presidente de la SORCOM
Coordinador de la Escuela de Ecografia de la SER



CONCORDANCIA EN LA EVALUACION DE LA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD EN PACIENTES CON ARTRITIS
DE RECIENTE COMIENZO.

Esther Toledano Martinez, Isabel Castrejon Fernandez, Pablo Talavera del Olmo, Ana M. Ortiz Garcia, Jesus Alberto Garcia-
Vadillo, Santos Castafieda Sanz, Isidoro Gonzalez-Alvaro. S. de Reumatologia. Hospital U. La Princesa. Diego de Ledn
62, 28006-Madrid.

Introduccién: El indice compuesto DAS28 permite realizar una gradacién objetiva de la actividad (remisién, actividad leve,
moderada y severa) de la artritis reumatoide (AR) y ha demostrado su utilidad en ensayos clinicos y estudios epidemiolégicos.
Sin embargo, no esta clara su utilidad en la practica clinica diaria cuando se aplica a pacientes individuales.

Objetivos: Estudiar la concordancia entre diferentes reumatoélogos en la valoracion del grado de actividad en pacientes con AR.

Material y métodos: Seis reumatélogos con diferentes afios de experiencia realizaron una estimacion subjetiva del grado de
actividad en 569 visitas realizadas a 246 pacientes en nuestro registro de ARC. Para ello dispusieron de los siguientes parametros
que se recogen de forma protocolizada en cada visita: valoracién global de la enfermedad por el paciente, escala visual-analogica
de dolor, version espafola del Health Assessment Questionnaire, nimero de articulaciones dolorosas y tumefactas, rigidez
matutina, velocidad de sedimentacion globular y proteina C reactiva (PCR). Se analizd, estimando el indice kappa, la concordancia
global entre los seis reumatologos y entre cada observador con tres patrones de referencia: la valoracion global de la enfermedad
realizada por el médico (VGEMed) en presencia del paciente durante las visitas y las categorias de actividad segun el DAS28
calculado con VSG y con PCR.

Resultados: El indice kappa global fue 0.46 (0.65 para remision, 0.41 para actividad leve, 0.30 para actividad moderada y 0.52
para actividad severa). En la tabla siguiente se muestran los indices kappa de cada observador respecto a los tres patrones
de referencia.

Médico M1 M2 M3 M4 M5 M6
VGEMed 0.53 0.47 0.55 0.4 0.49 0.34
DAS28-VSG 0.38 0.34 0.44 0.25 0.28 0.58
DAS28-PCR 0.4 0.35 0.49 0.27 0.45 0.44

No se observé asociacion entre la concordancia con los estandares y otras variables del evaluador estudiadas (sexo, afios de
experiencia, categoria laboral, etc).

Conclusiones: La correlacién entre observadores es mayor para grados extremos de actividad (remisién/actividad severa) pero
existen grandes variaciones en la valoracion de la actividad de la AR que, en nuestro estudio, no se han asociado con el grado
de experiencia y parecen estar relacionados con factores subjetivos de los evaluadores.

PREVALENCIA E IMPACTO DE LA MULTIMORBILIDAD EN LA CALIDAD DE VIDA'Y CAPACIDAD FUNCIONAL
EN LA POBLACION ESPANOLA: (ES PEOR EL IMPACTO SI EL SUJETO CON MULTIMORBILIDAD TIENE UNA
ENFERMEDAD REUMATICA?

Estibaliz Loza, Lydia Abasolo?, Loreto Carmona?. Grupo EPISER. "Hospital Clinico San Carlos. C/ Profesor Martin
Lagos S/N - 28040 Madrid. 2Fundacién espafiola de Reumatologia. C/ Marqués del Duero, 5 - 12 planta - 28001
Madrid.

Objetivos: Estimar la prevalencia y examinar el impacto de la multimorbilidad en la calidad de vida y la capacidad
funcional de la poblacion espafola, asi como comparar el impacto entre sujetos con multimorbilidad que ademas tienen
una enfermedad reumatica, con los que no las padecen.

Métodos: Estudio EPISER: encuesta poblacional realizada a una muestra aleatoria de 2.192 habitantes espafioles mayores
de 20 anos seleccionados de los censos de 20 municipios. Siguiendo un protocolo estandarizado, reumatélogos entrenados
recogieron datos sociodemograficos, enfermedades crénicas padecidas de los sujetos seleccionados, que completaron
el HAQ y SF-12. Las enfermedades crénicas se definieron si los pacientes referian que un médico se las habia diagnosticado,
o si sus medicaciones se correspondian con el tratamiento de alguna enfermedad crénica, y la multimorbilidad se definié
si el sujeto presentaba 2 o més diagndésticos de enfermedades crénicas. Se estimé la prevalencia de la multimorbilidad
y se realiz6 estudio descriptivo y modelos de regresion linear multivariados ajustados (por edad, sexo, nivel de estudios,
clase social y estado laboral), cuyos resultados se expresan como coeficiente (Coef) e intervalo de confianza (IC) al 95%.



Resultados: La prevalencia estimada de la multimorbilidad fue del 29,7% (IC 95% 25,3 a 33,9), de los que el 53% fueron mujeres
con una edad media de 59,8 afos + 14.7. El 40% de los sujetos con 2 enfermedades crénicas y el 65% con 3 o mas tenian una
enfermedad reumatica. El impacto de la multimorbilidad en la poblacion estudiada fue importante fundamentalmente cuando
se evaluaron aspectos funcionales: HAQ [Coef: 0,07 (95% 0,02 a 0,11)], en el componente funcional del SF-12 [Coef: -4,19 (IC
95% -5,18 a -3,21)], y en el componente emocional del SF-12 [Coef: -3,33 (IC 95% -4,52 a -2,16)]. En relacion con los sujetos
con multimorbilidad y una enfermedad reumatica en comparacién con los que no tenian enfermedades musculoesqueléticas:
HAQ [Coef: 0,13 (IC 95% 0,07 a 0,18)] vs. [Coef: -0,03 (IC 95% -0,08 a 0,02)], en el componente funcional del SF-12 [Coef: -
6,51 (IC 95% -5,19 a -3,21)] vs. [Coef: 0,48 (IC 95% -0,73 a 1,71)], y en el componente emocional del SF-12 [Coef: -3,15 (IC
95% -4,57 a -2,16)] vs. 12 [Coef: -1,66 (95% CI -3,09 a -0,22)].

Conclusiones: En la poblacion general la multimorbilidad tiene un gran impacto en la calidad de vida de la poblacién general,
sobretodo en los aspectos funcionales de los sujetos, efecto que es mas acusado si se padece una enfermedad reumatica.

DIFERENCIAS EN LA EVOLUCION DE LA CALIDAD DE VIDA Y SUS FACTORES ASOCIADOS ENTRE LAS ARTRITIS
REUMATOIDE DE RECIENTE COMIENZO EN RELACION CON LAS DE MAYOR DURACION

Estibaliz Loza', Lydia Abasolo’, Loreto Carmona®. Grupo EPISER. "Hospital Clinico San Carlos. C/ Profesor Martin Lagos S/N -
28040 Madrid. 2Fundacidn espariola de Reumatologia. C/ Marqués del Duero, 5 - 12 planta - 28001 Madrid.

Objetivos: Comparar la evolucion de la calidad de vida medido por el Health Assessment Questionnaire (HAQ) y el short form 12 items
questionnaire (SF-12), y sus determinantes, en pacientes con artritis reumatoide (AR) de reciente comienzo y en los de mayor duracion
en Espafa a lo largo de un periodo de 5 afios.

Métodos: Cohorte EMECAR (Estudio de la Morbilidad y Expresion Clinica de la Artritis Reumatoide). Estudio prospectivo de una cohorte
aleatoria de pacientes con AR registrados en 34 centros espafnoles, que fueron evaluados anualmente desde marzo de 1999 a junio del
2005, y cuyos datos sociodemograficos, clinicos y de calidad de vida se recogieron siguiendo un protocolo estandarizado. Se realizd
un estudio descriptivo, y se analizaron determinantes [sociodemograficos (edad, sexo, situacion laboral), clinicos (factor reumatoide
positivo (FR), comorbilidades, DAS28 y VSG) y de tratamiento (haber tomado cualquier farmaco modificador de la enfermedad durante
el tiempo del estudio)] para la evolucion de la calidad de vida medida por el SF-12 y el HAQ entre las AR de inicio (menos de 2 afios de
evolucion desde el diagndstico de la enfermedad) y las AR de mayor duracion (més de 2 afios). El andlisis se realizé utilizando modelos
de regresion multivariado, cuyos resultados se expresan en coeficiente (Coef) e intervalo de confianza (IC) al 95%.

Resultados: Se analizaron 789 pacientes, 82 (10,4%) fueron AR de inicio (59% mujeres con una edad media de 56,8 afios + 16,y 78%
FR positivo), y 707 (89,6%) AR de mayor duracién (73% mujeres con una edad media de 61,9 + 12,6 afos, 74,2% FR positivas y una
duracion media de la AR de 11,2 + 7,8 afios). En relacion con la evolucion del HAQ, en las AR precoces la edad [Coef: 0,01 IC 95% 0,003
a 0,019], la situacion laboral y el DAS28 [Coef: 0,23 IC 95% 0,17 a 0,29] fueron las variables que influyeron de forma significativa. En las
AR de mayor duracién, el género (mujeres) fue el mayor determinante [Coef: 0,37 IC 95% 0,26 a 0,48], seguidos del DAS28 [Coef: 0,19,
IC 95% 0,17 a 0,21]. También se encontr6 asociacion estadistica con la situacién laboral, el FRy la VSG pero en menor medida. Al
analizar el componente funcional del SF-12, en el caso de las AR precoces s6lo se encontr6 asociacion estadistica con el DAS28 [Coef:
-3,31, IC 95% -2,41 a -4,21] y la situacién laboral [Coef: -0,59 IC 95% -0,14 a -1,05]. Por otro lado, en las AR de mayor duracién el DAS28
fue el factor mas determinante [Coef: -2,34, IC 95% -2,01 a -2,68], aunque también se encontré asociacion estadistica con la edad,
situacién laboral VSG y el tratamiento farmacoldgico. Finalmente, en el componente emocional del SF-12 para las AR de corta evolucion
unicamente logra la significacion estadistica el DAS28 [Coef: -1,35, IC 95% -0,23 a -2,46]. En las AR de mayor duracion, el género
(mujeres) [Coef: -4,21 IC 95% -5,75 a -2,67] fue el factor con mayor influencia. También se obtuvo asociacion estadistica con la situacion
laboral y el DAS28.

Conclusiones: En las AR de inicio el componente de actividad clinica de la enfermedad (DAS28) es el mayor determinante para la
evolucién de la calidad de vida. Si embargo, en aquellas AR de mayor evolucién, ademas del DAS28, los factores sociodemograficos
como el género y la situacion laboral son importantes predictores en la evolucidon de la calidad de vida de estos pacientes.

VALOR DE LA ECOGRAFIA EN EL ESTUDIO DE LAS ESPONDILOARTRITIS DE RECIENTE COMIENZO

Eugenio de Miguel, Tatiana Cobo, Santiago Mufioz, Martina Steiner, Emilio Martin Mola Servicio de Reumatologia. Hospital
Universitario La Paz. P° de la Castellana 261, 28046 Madrid.

Introduccién: El diagndéstico de espondiloartropatia (EspA) es a veces dificil, con retrasos que suponen de media 8-9 afos,
principalmente debido a la falta de sensibilidad de la radiologia simple en la deteccién de las sacroileitis en sus fases iniciales.
Recientemente otras técnicas de imagen como la resonancia magnética tratan de aportar sensibilidad al diagnostico precoz de
este diagndstico pero su alto coste hacen que su disponibilidad sea limitada.

Objetivos: En este sentido nos propusimos explorar el valor de una técnica de imagen relativamente barata y de alta disponibilidad
en las consultas de reumatologia de nuestro pais como es la ecografia articular.

Material y métodos: Se presentan 33 pacientes con diagndstico de EspA precoz (17 varones y 16 mujeres, con una edad media
de 34 anos,tiempo de evolucion 3 3 meses y < 2 anos, media 11 meses). Los pacientes cumplian los criterios del European
Spondyloarthropathy Study Group (ESSG) y fueron reclutados entre el 1 de febrero y el 30 de octubre de 2006, el grupo control
estaba formado por 19 controles sanos (10 mujeres y 9 varones, con edad media de 41 afios). Tan solo cuatro pacientes cumplian
criterios de Nueva York de espondilitis anquilosante en el momento del estudio. Tanto a pacientes como a controles se les realizé
de forma ciega y prospectiva una exploracion ecografica bilateral de 6 entesis (la insercion proximal de la fascia plantar, distal
del tenddn de Aquiles, distal y proximal del tendén rotuliano, y distales del cuadriceps y triceps braquial). En las entesis se valoré



la cortical 6sea, el tenddn y la bursa. Se desarrolld un indice ecogréafico ponderado que valoraba los siguientes aspectos en las
entesis: grosor, ecoestructura, calcificaciones, erosiones, bursas y sefial power-Doppler.

Resultados: El analisis de regresion logistica y curvas ROC permitio determinar la capacidad predictiva del indice de puntuacion
ecogréfica, estableciendo un valor de corte 316 puntos como el mejor posible para diferenciar entre casos y controles. Este
punto de corte lo rebasaron 4 controles de 19 (21%), y 27 de 32 EspA de inicio (82%), mientras que 6 de 33 (18%) EspA de inicio
no sumaban los puntos indicados ni tampoco 15 de los 19 controles sanos (79%). Asi pues, se clasificaban correctamente el
82% de los casos y el 79% de los controles sanos, resultando una sensibilidad del 81,82%, una especificidad del 79,94%, un
valor predictivo positivo del 87,09%, un valor predictivo negativo del 71,43%, una razén de verosimilitud positiva de 4,08 y una
razon de verosimilitud negativa de 0,23.

Conclusiones: Nuestros resultados muestran que el indice ecografico estudiado tiene capacidad para diagnosticar las EspA
de reciente comienzo en el 81,82% de los casos pese a la corta evolucion de la enfermedad, esto abre una interesante via de
investigacion para mejorar la sensibilidad en el diagnéstico de la EspA especialmente en las etapas precoces que es cuando
es mas dificil con la radiologia simple y los criterios habituales.

ESTUDIO PILOTO DE DERIVACION DE PACIENTES CON ESPONDILOARTRITIS PRECOZ (ESPIDEP): RESULTADOS
DE LA DERIVACION.

Santiago Murioz Fernandez, Tatiana Cobo Ibafiez, Eugenio de Miguel Mendieta, Martina Steinerova, Alejandro Balsa Criado
y Emilio Martin Mola. Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario La Paz. P° de la Castellana 261, 28046 Madrid.

Objetivo: El objetivo del estudio ESPIDEP es acelerar el proceso diagnostico de los pacientes con EspA.

Métodos: Se predefinieron por el grupo de reumatélogos los criterios de derivacion desde los servicios de Atencién Primaria
(AP): 1) Limite de edad=45 afos, 2) tiempo de evolucién de los sintomas entre 3 y 24 meses y 3) al menos uno de los dos
siguientes: 3a) artritis asimétrica en miembros inferiores, 3b) lumbalgia inflamatoria definida por cumplir dos de tres criterios
(comienzo insidioso, rigidez matutina superior a 30 minutos y mejoria franca con la actividad fisica).

Se seleccionaron 8 centros de AP de nuestra area de salud en los que se realizaron durante el mes de enero del 2006 reuniones
para explicar los criterios de derivacién a la Unidad de Espondiloartritis Precoz (UEP). El periodo de inclusion fue de 6 meses
(1 de febrero al 31 de julio del 2006). En la primera visita en la UEP se verificaron los criterios de derivacién y en todos los casos
se registraron, ademas de la historia clinica habitual, los sintomas relacionados con EspAs, la valoracién de actividad general
del paciente (VGP), BASDAI, BASFI, BASMI, expansion toracica, NAD, NAT e indice de entesis, se realizé ademas una Ecografia
de entesis, radiografias convencionales y analitica con HLA-B27. La RMN de sacroiliacas se realizé en casos seleccionados
segun un protocolo predeterminado (1). En los HLA-B27 positivos se estudié por PCR el subtipo. Todos los pacientes que
cumplieron los criterios de derivacion (con o sin EspA) se incluyeron en un estudio prospectivo de un afo. Se presentan los
resultados de la derivacién de los pacientes.

Resultados: La poblacion de los 8 centros de AP fue de 255.000 personas. En el periodo de inclusiéon se remitieron a la UEP
52 pacientes de los que 43 (82,7%) cumplieron los criterios de derivacion. De éstos, 35 (67,3% del total) se diagnosticaron de
algun tipo de EspA: 26 indiferenciadas, 4 espondilitis anquilosantes, 2 artritis psoriasicas, 2 artritis reactivas y una EspA asociada
a colitis ulcerosa. Los diagnoésticos de los pacientes que cumplieron los criterios de derivacion pero no tenian EspA fueron 6
lumbalgias crénicas inespecificas (11,5%) y una sinovitis villonodular. En una paciente se perdi6 el seguimiento. 19 de las 35
EspAs (54,3%) fueron varones con una edad media de 33,7 afios (15 a 45; DE: 8). La media de duracion de los sintomas fue
de 11,8 meses (3 a 24; DE: 6,6). El HLA-B27 fue positivo en el 46,9% siendo el subtipo mas frecuente el B2705 (86%). El criterio
de derivacion fue la lumbalgia inflamatoria en el 66%, artritis asimétrica en miembros inferiores (17%) y la presencia de ambos
criterios en otro 17%. El 43,8% de los pacientes con EspA no presentaban sacroileitis, en el 34,3% era unilateral y en el 21,9%
bilateral. Cinco pacientes con EspA cumplian criterios de remision parcial ASAS. En la primera visita el NAT fue superior en
mujeres respecto a varones (p=0,043) y las variables de actividad presentaron una correlacion significativa al compararlas entre
si (VGP vs dolor r=0,57, p=0,001; VGP vs BASDAI r=0,58, p<0,0001; dolor vs BASDAI r=0,65, p<0,0001). Asi mismo el BASDAI
se relacion6 con el BASFI (r=0,64, p<0,0001) y BASMI (r=0,55, p=0,011) y el BASFI con el BASMI (r=0,55, p=0,001). VSG y PCR
presentaron una asociacion muy importante (r=0,84, p<0,0001).

Conclusiones: En este estudio destaca el alto indice de cumplimiento de los criterios de derivacion de EspAs precoces desde
los servicios de AP (82,7%). Aplicando estos criterios de derivacién, se encontrd un nimero importante de nuevos casos de
EspA en el area de salud estudiada (2 de cada 3 pacientes remitidos) con una proporcién entre varén/mujer similar y una muy
corta evolucién de la enfermedad (menor de un afio de media).

1.- How to diagnose axial spondyloarthritis early. Ann Rheum Dis. 2004 May;63(5):535-43.

IMPACTO DE LOS NUEVOS FARMACOS PARA LA ARTRITIS REUMATOIDE (AR) EN LA PRACTICA CLINICA DIARIA.
ANALISIS DE UNA COHORTE DE AR DESDE 2000 A 2004.

Isidoro Gonzalez-Alvaro’, Loreto Carmona? y grupo de estudio EMECAR. 'S. de Reumatologia, Hospital la Princesa. ¢/ Diego de
Ledn 62. 28006-Madrrid. 2Unidad Investigacion de la FER. ¢/ Marqués del Duero 5, 12 28001- Madrid.

Antecedentes y Objetivo: Desde el afio 2000 disponemos en Espafa de nuevos farmacos (agentes bloqueantes del TNF [aTNF] y
leflunomida [LEF]) que han demostrado en diferentes ensayos clinicos su capacidad para mejorar la actividad clinica de la AR y su
progresion radiologica. Sin embargo, la efectividad de estas medicaciones en condiciones de practica clinica diaria no ha sido bien



establecido. El objetivo de este trabajo es determinar el impacto que el uso de estos farmacos ha tenido en la situacion clinica de los
pacientes con AR atendidos en el sistema especializado espafiol.

Pacientes y Métodos: La cohorte EMECAR se establecié en 1999-2000, a partir de un muestreo aleatorio de pacientes con AR de 34
centros en 12 comunidades autdnomas y fue seguida anualmente durante 4 afos. Se recogieron variables socio-demograficas, clinicas,
analiticas y tratamientos con farmacos modificadores de la enfermedad (FME). Se determind la capacidad funcional mediante la version
espafiola del HAQ y se calculd el DAS28 con la formula de 3 variables que no utiliza la valoracion del paciente. Se realizaron radiografias
de manos en la visita inicial y final (lectura método de Larsen). Para este estudio, se analizaron los 448 pacientes que acudieron a las 5
visitas del estudio (71% muijeres; mediana de edad 62 afios [P25-75:52-69]; 12% con menos de 2 afios al inicio del estudio). Se estimé
el efecto de los diferentes FME en el DAS28, HAQ y Larsen mediante andlisis longitudinal multivariable, utilizando la funcion xtgee de
Stata 9. Previamente, se establecieron las variables que influian de forma significativa e independiente en el DAS28 (sexo, duracion de
la enfermedad, comorbilidad, manifestaciones sistémicas de la AR, hemoglobina), HAQ (sexo, edad en la primera visita, edad al comienzo
de la enfermedad, duracion de la enfermedad, DAS28, complicaciones de la AR, albdmina e indice de masa corporal) y Larsen (edad
en la primera visita, edad al inicio de la enfermedad, duracién de la enfermedad y factor reumatoide). Posteriormente se estimo el efecto
de los diferentes FME ajustando por estas variables.

Resultados: El farmaco mas utilizado en la AR en Espafia entre 2000 y 2004 fue metotrexato (MTX), entre 52 y 54% de pacientes segin
afo. El uso de aTNF pasé de un 12% en el afio 2000 al 15’8% de los pacientes en el 2004 y el de LEF paso de un 0'2% al 19% en el
mismo periodo. Por el contrario, el uso de sales de oro, sulfasalazina y ciclosporina A (CsA) disminuyé de forma dramatica. El paso del
tiempo (afo/calendario) se asocio a una mejoria significativa tanto del DAS28 como del Larsen, independientemente del uso de FME
nuevos o clasicos. El uso de aTNF o antipaludicos se asocié significativamente con niveles menores de DAS28-3, mientras que MTX y
CsA se asociaron con mayor actividad de la AR. El tratamiento con CsA se asoci6 a un empeoramiento significativo del HAQ, mientras
que el resto de FME no ejercieron efecto significativo. Por Ultimo, el uso de aTNF y MTX se asocié a peor evolucién radiolégica, aunque
moderada, mientras que el resto de FME no se asocié a diferencias significativas en el Larsen.

Conclusion: El control de la AR en Espafia ha mejorado entre 2000 y 2004 de forma independiente a la aparicién de nuevos farmacos.
El uso de aTNF en la practica clinica diaria se asocia a una mejoria de la actividad de la AR y, paradéjicamente, a empeoramiento de la
progresion radiolégica. Este hallazgo puede ser consecuencia de su uso en formas mas evolucionadas y graves en las que la progresion
radioldgica puede ocurrir independientemente del mayor control de la actividad inflamatoria

LOS ANTICUERPOS ANTI-PEPTIDO CIiCLICO CITRULINADO Y LOS NIVELES SERICOS ELEVADOS DE IL-15
PREDICEN MEJOR QUE EL FACTOR REUMATOIDE LA NECESIDAD DE UN TRATAMIENTO AGRESIVO EN PACIENTES
CON ARTRITIS DE RECIENTE COMIENZO.

Ana M. Ortiz, Isidoro Gonzalez-Alvaro, M? del Rosario Garcia de Vicufa, *Inmaculada Carvajal Méndez, Santos Castafeda
Sanz. S. de Reumatologia. Hospital Universitario de la Princesa. C/ Diego de Ledn, 62. 28006-Madrid. *Sanatorio Nuestra
Seriora del Rosario. C/ Principe de Vergara, 53. 28006-Madrid.

Introduccién: Esta demostrado que, con tratamiento agresivo, se consigue una mejor evolucion funcional y radiolégica a largo
plazo en pacientes con artritis reumatoide (AR), aunque no esta exento de riesgos. Por ello seria interesante disponer de
marcadores que nos permitieran la seleccion de aquellos pacientes susceptibles de un tratamiento mas intenso, idealmente
desde el inicio de la enfermedad.

Objetivo: Analizar el uso de farmacos modificadores de la enfermedad (FME) en virtud de la positividad del factor reumatoide
(FR) y los anticuerpos anti-péptido ciclico citrulinado (a-CCP) y la presencia de niveles séricos de IL-15 (IL-15s) elevados en
pacientes con artritis de reciente comienzo (ARC).

Pacientes y métodos: Se analizaron los datos correspondientes a 102 pacientes de nuestro registro de ARC que habian
completado el seguimiento de dos afos. El 72.5% fueron mujeres, la edad al inicio de la enfermedad 53.5 [38.5-63.1] afios
(mediana [p25-p75]) y el tiempo de evolucion de la misma en la primera visita 6.6 [4.2-10] meses. Se determinaron el FR
(nefelometria; positivo > 20 Ul/ml), los a-CCP (ELISA; Euro-Diagnostica Immunoscan RA; positivo > 50 Ul/ml) y la IL-15s (ELISA;
R&D System; alta > 20 ng/ml). Los médicos responsables del manejo farmacolégico de los pacientes solo fueron ciegos para
los niveles de IL-15s. Se recogid, entre otras variables, la fecha de inicio y finalizaciéon de cada uno de los FME administrados
durante el seguimiento. Se calcul6 el nimero de dias de administracion de cada FME y se cre6 una variable (TFME) con el numero
total de dias de tratamiento ponderado segun el siguiente esquema: dias de tratamiento con antipaltdicos (AP) x 1, dias de
tratamiento con sales de oro parenterales (Au), sulfasalazina (SSZ), ciclosporina A (CsA), leflunomida (LF) o metotrexate (MTX)
x 1.5 y dias de tratamiento con anti-TNF (aTNF) x 2. El analisis estadistico se realizd con el programa STATA9® aplicando el test
de Chi cuadrado y el test de Mann Whitney para los dias de tratamiento. Resultados: En la tabla se muestran los porcentajes
de pacientes tratados con cada farmaco para cada una de las variables analizadas

*p < 0.05; #p < 0.01 AP Au Ssz CsA LF MTX aTNF

FR + - 24 43 7 5 16 19 16 22 33 19 75 60 7 6
aCCP + - 32 38 8 4 19 18 5 0* 35 21 86 56# 8 6
IL15s - no- 36 37 9 5 9 22 4 1 41 207 82 61 23 3#

Cuando se analiz6 el empleo global de FME, mediante la variable TFME, éste fue mayor en pacientes con FR positivo (1218
versus 926; p=0.04), a-CCP positivos (1219 versus 926; p=0.01) y niveles elevados de IL-15s (1299 versus 1082; p=0.03).

Conclusiones: La presencia de a-CCP positivos y niveles elevados de IL-15s al inicio de la enfermedad predicen mejor que el
FR qué pacientes con ARC precisan un tratamiento mas intenso en los dos primeros afios de seguimiento.

#Este proyecto ha sido financiado con los proyectos FIS G03/0152 y 04/2009



LEFLUNOMIDA INHIBE LA ViA DE SENALIZACION JAK-STAT.

Ana Aragdn Bodi, Ana M Ortiz, Carmen Dominguez Jiménez, Isidoro Gonzalez- Alvaro. Seccion de Reumatologia.
H.U. La Princesa. C/ Diego de Ledn, 62, 28006 Madrid.

Introduccion: La leflunomida (LEF) es un farmaco utilizado en el tratamiento de diferentes enfermedades reumaticas. Se
ha propuesto que su mecanismo de accion es disminuir la proliferacion de los linfocitos B y T mediante la inhibicién de la
enzima dihidroorato dehidrogenasa (DHODH), reduciendo los niveles de bases pirimidinicas. Por otra parte, se ha descrito
que la LEF puede inhibir diferentes quinasas, entre ellas a JAK1 y JAKS3. En estudios previos, nuestro grupo ha descrito
como la LEF es capaz de inhibir la expresién de CD69 inducida por la IL-15 en linfocitos de sangre periférica. En este
sentido, la cascada de sefalizacion JAK-STAT esta implicada en la via de sefalizacion de la IL-15.

Objetivo: Estudiar si el efecto de LEF sobre la expresién de CD69 en linfocitos estimulados con IL15 es dependiente de
la inhibicién de DHODH o de la via JAK-STAT.

Material y métodos: Se purificaron linfocitos de sangre periférica de donantes sanos mediante un gradiente de densidad
y los monocitos fueron eliminados mediante adhesién a placa en RPMI 1640 (Gibco) suplementado con 10% de FCS
(Boehringer Mannheim), penicilina (Bio Whitaker; 50 U/ml) y estreptomicina (Bio Whitaker; 50 mg/ml) durante 1 hora a 37°C.
Los linfocitos purificados se preincubaron con el metabolito activo de la LEF (A77-1726, Aventis Pharma; 100 mM), con A77-
1726 y uridina (Sigma Aldrich; 200 mM) o con un inhibidor especifico de JAK3 (4-(4-hydroxyphenyl)amino-6,7-
dimethoxyquinazoline, Calbiochem; 10 mg/ml). A continuacion, los linfocitos son activados con IL-15 (Peprotech Ltd; 50
ng/ml) durante 24 horas en presencia o ausencia de los distintos tratamientos. A las 24 horas se estudié por citometria
de flujo la expresién de CD69 en las diferentes condiciones. Por otro lado, linfocitos purificados de la misma forma son
pretratados con concentraciones crecientes de LEF (1, 3, 10, 30 y 100 mM) y activados con IL-15 durante 5 minutos en
presencia o ausencia del farmaco. A continuacion las células son lisadas en Laemmly Buffer 1X con un 5% de b-
mercaptoetanol, sonicadas y hervidas para el estudio del efecto de LEF sobre la fosforilacion de STAT6 por Western Blot,
usando el anticuerpo anti STAT6, Phospo-Specific (Tyr641) (1: 1000; Calbiochem) que reconoce especificamente la forma
fosforilada de STAT6.

Resultados: LEF inhibi6 la expresién de CD69 inducida por IL-15 de forma similar al inhibidor especifico de JAKS. El efecto
de LEF sobre CD69 no fue revertido por la presencia de uridina en el medio. En los linfocitos en reposo no se detecté la
forma fosforilada de STAT6, mientras que ésta si que se detectd en los linfocitos estimulados con IL-15. La LEF produjo
una disminucién dosis dependiente de la presencia de STAT6 fosforilada, detectable ya a las concentraciones de 3-10 mM.

Conclusion: La inhibicién de la expresion de CD69 que produce LEF en linfocitos de sangre periférica parece estar
relacionada con el bloqueo de la via JAK-STAT y ser independiente de la inhibicion de DHODH.

Este trabajo ha sido financiado mediante un proyecto FER de colaboracion del Hospital Universitario La Princesa
con Sanofi-Aventis y los proyectos FIS G03/152 y 05/2041.

MORTALIDAD POR CANCER EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE

L. Abasolo, E. Loza, L. Carmona y Grupo EMECAR. Hospital Clinico Carlos San y Fundacion Espariola de Reumatologia.
Madrid. C/ Profesor Martin Lagos s/n. 28040. Madrid

Objetivo: Estimar la incidencia de mortalidad debido a cancer en global y por tipo de malignidad en artritis reumatoide
(AR). Comparar el riesgo de morir de cancer en los pacientes con AR, con respecto a la poblacién general.

Métodos: La cohorte EMECAR (Estudio de la Morbilidad y Expresién Clinica de la Artritis Reumatoide) comprende una
muestra aleatorizada de 789 pacientes con AR, seleccionados de los registros de 34 centros espanoles. La cohorte recogio
datos durante periodos de evaluacion de 1 afio consecutivo, desde marzo de 1999 hasta junio de 2005. La fecha y la causa
de muerte fueron obtenidas de las historias clinicas, de entrevistas a familias de pacientes o a través de estadisticas
demograficas regionales. Se utilizaron técnicas de supervivencia para estimar la incidencia de mortalidad por el cancer
(IM) global, por sexos y por tipos de cancer, expresadas en 10,000 pacientes-afios de seguimiento [IC al 95 %]. Comparamos
la IM en global y especificamente por cada tipo de cancer encontrado, con la IM esperada en la poblacion general de
Espafia (Fuente: GLOBOCAM ®, WHO programa 2000) mediante técnicas de estandarizacion indirecta por edad y sexo.
Estos resultados se expresan como el ratio de mortalidad estandarizada (RMS) con el 95 % CI.

Resultados: Durante los seis afios de seguimiento, murieron 13 pacientes debido a malignidad (IM Global: 57 [33-98], IM
hombres: 165 [91-298], IM mujeres: 13 [3-50]). Nueve de ellos murieron por cancer de pulmén (IM Global: 39 [20-76], IM
hombres: 135 [70-259], IM mujeres: indeterminado), 2 pacientes murieron por cancer renal (IM Global: 9 [2-35], IM hombres:
15 [2-106], IM mujeres: 6 [0,88-44]), 1 paciente secundario a cancer de vejiga (IM Global: 4,4 [0,60-31, IM hombres: 15 [2-
106], IM mujeres: indeterminado), y el ultimo de ellos debido a leucemia (IM Global: 4,4 [0,6-31], IM hombres: indeterminado,
IM muijeres: 6,2 [0,8-4,4]). No encontramos muertes causadas por linfomas. El RMS causado por tumores en esta cohorte
de RA fue de 1,0 [0,53-1,71]. Por sexo, el RMS en hombres fue de 1,78 [0,89-3,18] y el RMS en mujeres de 0,29 [0,03-1086].
El cancer pulmonar en hombres, y el cancer de rindbn en ambos sexos fueron los Unicos tipos de cancer con un riesgo
gl;nswe]r;tado de muerte comparada con la poblacién general (RMS de pulmén: 4,84 [2,05-8,51], RMS de rifién: 8,68 [1,05-
,37)).

Conclusiones: La mortalidad total por cancer en RA no parece ser mayor que la esperada para una poblacién de la misma
edad y el sexo. Sin embargo, la mortalidad por el cancer pulmonar y renal, estd expresamente aumentada en RA comparado
con la poblacion general de la misma edad y el sexo.




FIABILIDAD DE LA ECOGRAFIA EN EL DIAGNOSTICO DE ARTERITIS DE CELULAS GIGANTES.

De Miguel E*, Rodriguez A**, , Bohorquez C***, Brito E**, Castillo C* Peiteado D*. *Hospital Universitario La Paz. Servicio
de Reumatologia. P° de la Castellana 261, 28046 Madrid. **Hospital Ramon y Cajal. Servicio de Reumatologia. Ctra
Colmenar Viejo Km 9.1. 28034 Madrid. ***Hospital Universitario Principe de Asturias. Servicio de Reumatologia. Ctra.
Alcala-Meco s/n. 28880 Alcala de Henares. Madrid.

Objetivos: El valor de una prueba diagndstica depende de dos propiedades fundamentales: su validez y su fiabilidad. La validez
estudia si la prueba utilizada mide lo que realmente queremos medir, mientras que la fiabilidad hace referencia a la estabilidad
del resultado cuando se repite varias veces por la misma o distintas personas. La validez de la ecografia ha sido demostrada
en multiples publicaciones, pero su fiabilidad no ha sido casi estudiada, siendo este el objetivo principal del presente trabajo.

Material y Métodos: Se retinen 5 reumatologos de 3 hospitales de Madrid, todos ellos con experiencia clinica en ecografia.
Dos realizan ecografia de arteria temporal en su practica clinica, mientras que los otros tres tienen tan sélo conocimientos tedricos
de esta técnica. Se recogen de forma prospectiva videos y fotografias digitales, de exploracién ecografica de arteria temporal,
de 36 pacientes, de los que 14 tenian arteritis de células gigantes y 22 no. Como patron oro para el diagnéstico se utilizé el
diagnéstico del clinico responsable, basado en resultado de la biopsia cuando se hacia (mas de la mitad de los casos), criterios
ACR y evolucion y respuesta al tratamiento. La valoracion de los videos se efectué de forma independiente en una sesién
conjunta. Uno de los participantes realizd una segunda lectura seis meses después de la primera. Los resultados se analizan
mediante el coeficiente Kappa del programa STATA. También se evalué la sensibilidad, especificidad y porcentaje de pacientes
correctamente clasificados para cada uno de los lectores.

Resultados: La concordancia interlectora considerando los cinco lectores en bloque fue buena, muy cerca de lo que se considera
excelente (kappa: de 0,76; p<0.0001) para una fiabilidad del 95%. La concordancia intralector era excelente (kappa: 0,93;
p<0.0001). Estos resultados tienen el valor adicional de que parte de los lectores no estaban habituados a la técnica y que
trabajaban en distintos centros. La sensibilidad, especificidad y porcentaje de pacientes correctamente clasificados para cada
uno de los lectores aparecen en la tabla.

Sensibilidad Especificidad Correctamente clasificados
Lector 1 92,86% 100,00% 97,22%
Lector 2 100,00% 100,00% 100,00%
Lector 3 85,71% 95,45% 91,67%
Lector 4 85,71% 100,00% 94,44%
Lector 5 85,71% 86,36% 86,11%

Conclusiones: La ecografia de arteria temporal muestra una fiabilidad interlector buena y una fiabilidad intralector excelente.
La sensibilidad es superior a la de la biopsia y la especificidad es muy alta. Estos hechos, junto con su validez, rapidez, bajo
coste y satisfaccion para el enfermo, hacen que se deba valorar su inclusion en la cartera de servicios y practica clinica habitual
de las unidades de reumatologia.

GOTA TOFACEA: ELEVADO NUMERO DE PRIMERAS CONSULTAS EN REUMATOLOGIA. UNA LLAMADA DE
ATENCION.

M.P. Ferndandez Dapica. Hospital Doce de octubre. Madrid.

Objetivo: Confirmar la impresion de que llegan muchos pacientes a la Primera Consulta de Reumatologia con gota tofacea sin
diagnéstico ni tratamiento. Andlisis de procedencia y posibles causas.

Métodos: Revisamos en el periodo de un afo - septiembre 2005 y 06- el numero de diagndsticos de gota tofacea y su
procedencia, respecto del total de diagndsticos de gota y otras microcristalinas en la consulta de un reumatélogo de pacientes
nuevos del programa mostrador y de apoyo en las consultas remitidas del Servicio de Urgencias.

Resultados: Objetivamos 33 diagnosticos de gota, 12 con gota tofacea (36%), de un total de 400 diagndsticos conocidos de
entre 534 consultas primeras evaluadas en esta consulta en el periodo referido. Casi la mitad de los 33 pacientes con gota (16
pacientes) y la mitad de los 12 con gota tofacea (6 pacientes) proceden del distrito rural (Aranjuez). Los de gota tofacea tienen
una edad media de una década por encima que los de gota no tofacea ( 61 afio vs. 53 afnos) y no han sido previamente
diagnosticados de gota ni tratados de su hiperuricemia, a pesar de que uno de ellos tenia una artropatia gotosa invalidante y



otro, habia sido diagnosticado de un tumor de partes blandas que resulté ser un tofo gigante. Unicamente dos pacientes
tenian a alergia a alopurinol. Un tercer paciente tenia litiasis renal y un cuarto insuficiencia renal con creatinina de 2 y
litiasis renal . Solo uno de los pacientes refirié que si se le habia prescrito alopurinol, que no habia tomado.

La prevalencia de otras artropatias microcristalinas en el mismo periodo fué: condrocalcinosis 10, condromatosis 1,
hemocromatosis 1, monoartritis sin filiar 3, artritis en 22-3* MCF 2, periartritis escapulohumeral 18, 1 con hombro congelado
y 5 tendinitis célcica.

Conclusiones: Objetivamos un elevado nimero de Primeras Consultas a Reumatologia con Gota tofacea sin diagnéstico
previo de gota y sin tratamiento hipouricemiante, procedentes en su mayoria del distrito rural y remitidos de las urgencias
de Traumatologia. Supone para Reumatologia una llamada de atencién y un area de mejora con medidas conjuntas con
Atencion Primaria y Urgencias de Traumatologia.

ARTRITIS SEPTICA Y HEMODIALISIS.

Luis Rodriguez-Rodriguez, Ruth Ldpez Gonzalez, Daniel Clemente Garulo, Estibaliz Loza Santamaria, Lydia Abasolo
Alcazar, Benjamin Fernandez Gutiérrez, Juan Angel Jover Jover, César Hernandez Garcia. Hospital Clinico San
Carlos, Calle Profesor Martin Lagos s/n, 28040, Madrid.

Objetivos: La artritis séptica es una patologia potencialmente grave tanto para la vida del sujeto como para la viabilidad
futura de la articulacion afectada. El objetivo de este estudio es analizar las caracteristicas diferenciales de la artritis
séptica en pacientes sometidos a hemodialisis.

Métodos: Se recogieron y revisaron las historias clinicas de los pacientes mayores de 18 afos hospitalizados en el
Hospital Clinico San Carlos (Madrid) con el diagndstico al alta de artritis séptica (CIE9M: 711.0 y 711.9), entre 1996 y
Junio de 2005, excluyéndose las infecciones 6seas. Se compararon los pacientes que se encontraban en ese momento
en hemodialisis de forma crénica con los que no estaban sometidos a dicho procedimiento.

Resultados: Se registraron 130 episodios de artritis séptica, 16 de los cuales (12.3%) tuvieron lugar en pacientes que
se encontraban en ese momento en hemodialisis de forma crénica. La edad media fue de 63 + 19 afos en los pacientes
no hemodializados y de 68.3 + 10 afios en los pacientes hemodializados (p=NS), con un porcentaje de mujeres del 51%
y 56%, respectivamente (p=NS). No se observaron diferencias en la presencia de patologia articular previa (artrosis,
protesis articulares, enfermedad inflamatoria, artritis microcristalina, cirugia articular, puncion, o infeccién y traumatismo
articular previo) o comorbilidad (diabetes mellitus, uso de drogas por via parenteral, infeccion concomitante por VIH,
VHB, o VHC, infeccién bacteriana concomitante en otro lugar del organismo, o neoplasia maligna).

La localizacion en la articulacion glenohumeral (14,9% vs. 43,7%, p<0.05) y codo (0,8% vs. 12,5%, p<0.05) fue mas
frecuente en hemodializados. El germen mas frecuente en los cultivos de liquido sinovial de pacientes no hemodializados
fue el Staphiloccocus aureus meticilin-sensible (28,4% vs. 0%, p<0.05), mientras que las infecciones polimicrobianas
fueron mas frecuentes en pacientes hemodializados (1,9% vs. 20%, p<0.05). No hubo diferencias con respecto al
porcentaje de hemocultivos obtenidos, positividad de los mismos ni gérmenes cultivados entre ambos grupos.

Fue necesario recurrir a la cirugia como parte del tratamiento en un porcentaje similar de casos de ambos grupos (43,7 %
vs. 31,2%, p=NS). Mientras que la cloxacilina fue significativamente mas utilizada en no hemodializados (35% vs. 0%,
p<0.05), la vancomicina fue el antibiético mas empleado en hemodializados (10,53 vs. 93,75, p<0.05). Respecto al
resultado final, la mortalidad fue notablemente mayor en hemodializados (25% vs. 4.3%, p<0.05), mientras que los otros
parametros analizados (curacién, deterioro funcional, colocacion de protesis o necesidad de otro tipo de cirugia) resultaron
similares.

Conclusioén: La artritis séptica en pacientes hemodializados es un proceso que asienta con mayor frecuencia a nivel de
la articulacion glenohumeral y codo, con mas riesgo de ser polimicrobiana y menos frecuentemente debida a SAMS y
con un mayor riesgo de mortalidad.

INFLUENCIA DE LA DEPRESION EN LA VIVENCIA DEL DOLOR, PERCEPCION DE DISCAPACIDAD Y CALIDAD
DE VIDA EN PACIENTES CON INCAPACIDAD TEMPORAL DE ORIGEN MUSCULOESQUELETICO (IT-ME)

Ledn,L*; Candelas, G*; Lajas, C*; Vadillo, C*;Pérez-Nieto,M.,A**;Redondo,M.M** y J.A. Jover*. *Servicio de
Reumatologia. Hospital Clinico San Carlos. Martin Lagos s/n, 28040, Madrid;**Dpto. de Psicologia. Universidad
Camilo José Cela. Castillo de Alarcdn, 49, 28692, Villanueva de la Canada.

Objetivos: La depresidon es una de las emociones negativas que interactda con el dolor y la discapacidad, ya que la
pérdida de la rutina diaria y actividades de ocio someten al paciente a un estado de tristeza que contribuye a su mala
recuperacion. El objetivo de este estudio es analizar cémo influye en la percepcion de la situacion por parte del paciente.

Métodos: Se selecciond una muestra de pacientes con patologia musculoesquelética que alcanzaban las 4 semanas
de IT. Para la evaluacion se utilizaron los siguientes instrumentos: Cuestionario de Tristeza y Depresién-CTD; Frecuencia
e Intensidad del Dolor-FID; Health Assesment Questionnaire-HAQ y Short Form 12-item Health Survey (SF-12). Con los
resultados de los pacientes en los cuestionarios se establecié un punto de corte con la puntuaciéon media, resultando
para cada escala de depresion dos grupos: puntuacion alta versus normal (para este tipo de pacientes).



Resultados: Se realizaron pruebas T de diferencia de medias para las cuatro escalas de depresién y las variables sexo
(sin diferencias significativas), intensidad y frecuencia del dolor, discapacidad percibida y variables de calidad de vida.
Las variables que resultaron significativamente distintas en los grupos se incluyeron en los analisis de regresion. Los
analisis mostraron que la escala depresion fisioldégica es predictora de la discapacidad (P=0.00), intensidad del dolor
(P=0.00), frecuencia del dolor (0.00), salud percibida (P=0.00), limitacién funcional (P=0.00), deterioro actividades (P=0.00)
y sentimientos de intranquilidad (P=0.00). La escala depresién motora es predictora de limitacion funcional (P=0.03),
deterioro actividades (P=0.01), falta de energia (P=0.00), sentimientos de tristeza (P=0.01) y dificultad para actividades
sociales (P=0.00). La escala depresién cognitiva es predictora para sentimientos de intranquilidad (P=0.01) y sentimientos
de tristeza (P=0.01).

Conclusiones: Parece que, aunque la depresion esta aumentada en el total de pacientes frente a sujetos sanos, el estar
por encima de la media de los pacientes influye claramente en la vivencia del dolor, percepcion de discapacidad y calidad
de vida del propio paciente, pudiendo afectar a su recuperacion, por lo que es fundamental detectar a tiempo a estos
pacientes y tratarlos correctamente.

MIASTENIA GRAVIS ATiPICA INDUCIDA POR D-PENICILAMINA EN UNA PACIENTE CON ESCLEROSIS
SISTEMICA.

V. Villaverde, J. Usén, MC. Ferndndez-Espartero, M. Morcillo, R. Miguélez. Unidad de Reumatologia. Hospital de
Mostoles. C/ Rio Jucar s/n. 28935 Mdstoles.

Introduccién: La D-penicilamina ha sido un farmaco muy utilizado en la esclerosis sistémica, por su capacidad de romper
las uniones intramoleculares del colageno y por sus efectos inmunosupresores. Aunque infrecuente, es conocido el riesgo
de efectos téxicos musculares (miastenia gravis y polimiositis) en los tratamientos con d-penicilamina, clinicamente
indistinguibles de los casos idiopaticos.

Presentacion clinica: Mujer de 60 afios con antecedentes de hipotiroidismo 10 afios antes. En 2005 comienza con
fenomeno de Raynaud, artralgias generalizadas, rigidez matutina y afectacion cutédnea de las manos y antebrazos. Tras
la evaluacion inicial de la paciente, se objetiva hipomotilidad esofagica como unica repercusion visceral y anticuerpos
antiScl 70 positivos. Con el diagndstico de esclerosis sistémica y ante la rapida progresién de la afectacion cuténea, el
fendmeno de Raynaud, la afectacion esofégica y las manifestaciones musculoesqueléticas, se decide iniciar tratamiento
con diltiazem, corticoides a dosis bajas, procinéticos y d-penicilamina, con buena respuesta. A los 8 meses de tratamiento,
la paciente presenta debilidad y fatigabilidad muscular, tnicamente en los miembros inferiores. Se realiza una analitica
en la que se objetiva un discreto aumento de las enzimas musculares séricas y anticuerpos antirreceptor de la acetilcolina
altamente positivos. En el estudio neurofisioldgico, se descarté la afectacidon miopatica. La estimulacion nerviosa repetitiva
demostré una disminucion rapida de la amplitud de las respuestas provocadas de mas del 15%. El TAC toréacico fue
normal. Con el diagnéstico de miastenia gravis probablemente inducida por d-penicilamina, se decide la suspensién de
dicho tratamiento y se aumenta la dosis de corticoides, remitiendo la sintomatologia muscular y disminuyendo los titulos
de los anticuerpos antirreceptor de la acetilcolina.

Conclusiones: Aunque la d-penicilamina es un tratamiento cada vez menos utilizado en Reumatologia, no debemos
olvidar que puede producir enfermedades musculares de presentacion clinica atipica.

DOS CASOS DE OSTEOGENESIS IMPERFECTA TRATADOS CON ACIDO ZOLEDRONICO IV

P Talavera, JA Garcia-Vadillo, E Vicente, A Herranz, | Castrejon, E Toledano, S Castarfieda. S. de Reumatologia,
Hospital U. de La Princesa. c/ Diego de Ledn, 62. Madrid-28006.

La Osteogénesis Imperfecta (Ol) es una enfermedad hereditaria del tejido conectivo con multiples presentaciones
fenotipicas. La incidencia es aproximadamente 1 caso por cada 20.000 nacimientos. El defecto molecular se asocia a
una mutacioén en uno de los dos genes del procolageno tipo1 (COL1A1 y COL1A2). Las manifestaciones mas frecuentes
incluyen: fragilidad 6sea, disminucién de estatura, escoliosis, escleras azules, hipoacusia, deformidad en el craneo y/o
dentinogénesis imperfecta.

Estudios recientes apuntan la utilidad del uso de bifosfonatos i.v. para disminuir los sintomas y complicaciones de la
Ol. Presentamos la experiencia de dos casos de Ol tratados con acido zoledrénico (AZ).

Presentacion Clinica: Caso uno: Mujer de 42 afios con Ol tipo IV (multiples fracturas costales y en huesos largos,
escleras azules, hipoacusia izquierda, escoliosis) y pseudoartrosis tibial izquierda. Histerectomia y doble anexectomia
en febrero de 2003 por cistoadenoma mucoso en ovario derecho. Osteoporosis multifactorial con (T -3,3 en columna
lumbar y T-2,3 en cadera total). En tratamiento con alendronato, suplementos de calcio y analgésicos de manera habitual.
La paciente acude a consulta remitida por su MAP por dolor generalizado y osteoporosis severa. Se decide tratamiento
con AZ i.v. 4 mg cada 6 meses como uso compasivo por intolerancia Gl a alendronato. Tras cuatro infusiones de AZ, la
paciente refiere gran mejoria clinica, sin nuevas fracturas desde el inicio del tratamiento, disminuyendo considerablemente
el consumo de analgésicos.

Analiticamente, siempre ha presentado cifras normales de calcemia y fosfatasa alcalina total; s6lo destaca la normalizacion
del indice de excrecién urinaria del calcio. La densitometria de control no evidencié cambios a nivel de cadera. No ha
presentado ningun tipo de reacciones adversas ni efectos secundarios.




Caso dos: Varén de 33 afos con Ol tipo | (con fracturas tras minimos traumatismos y sordera desde la infancia sin
deformidades). Osteoporosis severa (T -4,1 en columna lumbar y T -2 en cadera), con cifras de PTH, vit. D y testosterona
normales. Acude remitido por su MAP por raquialgias en columna cérvico-dorso-lumbar, hombros y mm.ii. Se decide
tratamiento con AZ i.v. 4 mg cada 9 meses. Tras dos infusiones de AZ, destaca una mejoria sintomatica marcada sin
necesidad de tratamiento analgésico ni aparicion de nuevas fracturas a pesar de traumatismos. No alteraciones analiticas
ni antes ni después del tratamiento. Tras la primera infusién de AZ, present6 cuadro pseudogripal con fiebre, artromialgias
generalizadas, vomitos y debilidad que cedié con metamizol. Tras la segunda infusiéon se premedicé con paracetamol
no apareciendo efectos secundarios.

Conclusion: Aungue la experiencia que presentamos es pequeia, los buenos resultados clinicos, el perfil de administracién
y excelente tolerancia del farmaco auguran un futuro prometedor para AZ en el tratamiento de la Ol.

EVOLUCION DE LA MASA OSEA EN UNA COHORTE DE PACIENTES CON ARTRITIS DE RECIENTE COMIENZO

Isabel Castrejon Fernandez, Esther Toledano Martinez, Ana M Ortiz Garcia, Inmaculada Carvajal Méndez, Isidoro Gonzalez-
Alvaro, Jesus Alberto Garcia-Vadillo. S. de Reumatologia. Hospital U. de la Princesa. ¢/ Diego de Ledn 62. 28006-MADRID.

Introduccion: En los pacientes con artritis reumatoide (AR) se ha descrito una mayor prevalencia de osteoporosis que en la
poblacién general. Este hallazgo es consecuencia de la propia enfermedad y del uso de esteroides y otros tratamientos. Un
mejor conocimiento de los factores que influyen en la pérdida de masa 6sea en pacientes con AR nos permitiria establecer qué
pacientes tienen un mayor riesgo de padecer osteoporosis y poder asi iniciar tratamiento de forma precoz.

Objetivo: Analizar la evolucion de la densidad mineral ésea en una poblacion de artritis de reciente comienzo (ARC).

Pacientes y métodos: Se han estudiado 60 pacientes de una cohorte de ARC seguidos durante dos afios. El 71'6% eran mujeres
y la edad al inicio de la enfermedad era 50+11°5 afios; el 65% cumplian criterios de AR y el resto eran artritis indiferenciadas
(Al). A cada paciente se le realiz6 densitometria 6sea (DMO; densitémetro Hologic QDR 4500/W) de columna lumbar (CL), cadera
(C) y antebrazo (A) al inicio del estudio (tiempo de evolucion de la enfermedad 6’4 meses [4'5-9] [mediana [rango intercuartilico])
y al final del seguimiento. El 232% de las mujeres del estudio tenian la menopausia y, en ellas, el tiempo desde la menopausia
hasta la segunda DMO del estudio era de 8 afos [4'8-17]. Se estratificaron los pacientes, segun la definicion de la OMS, en
osteoporosis (OP), osteopenia (ON) y masa ésea normal. Se utilizé el test de Wilcoxon para datos apareados para estimar si
las variaciones en la densidad mineral 6sea entre las dos determinaciones eran significativas. Para determinar el efecto de
variables categoricas en la variacion de la masa 6sea a lo largo del seguimiento, se utilizé el test de Mann-Whitney y para
variables continuas, el test de Spearmann.

Resultados: En la tabla se muestra el porcentaje de pacientes con OP, ON o masa 6sea normal.

VISITA BASAL VISITA FINAL
Total hombre mujer p AR Al p Total hombre mujer p AR Al p
Osteoporosis 25% 23% 25% 33% 10% 33% 29% 35% 41% 19%
Osteopenia 47% 47%  47T% 1 44% 52% 0,1 46% 53% 44% 09 41% 57% 0,2
Normal 28% 30% 29% 23% 38% 20% 18% 21% 18% 24%

Se observé un aumento significativo de la masa 6sea en CL (7 mg al afio, p=0002) y en C total (9 mg al afio, p=0007). Este aumento
fue significativamente mayor en mujeres a nivel de CL (p=0'04) y en hombres en C total (p=0"04). El aumento de la masa 6sea se
relaciond con la edad al inicio de la enfermedad en el caso de CL (p=00041). En Ay cuello femoral la masa ésea disminuyé de forma
significativa salvo en el tercio medio de A. No se encontraron variables que se asociasen a este descenso.

Conclusion: Aunque hemos encontrado variaciones de masa 6sea contradictorias segun la localizaciéon de la medicion, el porcentaje
de pacientes con OP fue mayor a los dos afios de seguimiento. Dada la complejidad de los factores involucrados en la variacion de
la masa 6sea en estos pacientes, probablemente nuestro tamafo muestral en este momento sea insuficiente para estimar factores
predictivos de la disminucion de la masa ésea.

SIGNIFICADO DE LOS VALORES DE HORMONA PARATIROIDEA (PTH) EN UNA COHORTE DE PACIENTES CON
OSTEOPOROSIS PRIMARIA

L. Crespr1, F.I. Romero’, LM Alcoba?, B. Cabeza?, C Castario?, C. Castario de la Mota?, MJ Matias?, C. Acebes’, C. de la
Piedra y O. Sanchez-Pernaute’. ' Servicio de Reumatologia, Fundacion Jiménez Diaz-UTE (Grupo Capio). 2 Licenciados
en Medicina por la U.A.M. 3 Servicio de Bioquimica, FJD-UTE (Grupo Capio).

Aunque la osteoporosis es una enfermedad metabodlicamente silenciosa, un analisis detallado del remodelado 6seo en estos
pacientes podria servir para identificar subpoblaciones, a su vez relacionadas con diferente evolucién, prondstico y respuesta
al tratamiento. Nuestro objetivo fue estudiar la distribucién de los valores de hormona paratiroidea (PTH) en una cohorte de
pacientes con osteoporosis y determinar su asociacién a determinados subgrupos clinicos o analiticos.



Material y métodos: Se realizé un analisis retrospectivo de 103 pacientes diagnosticados de osteoporosis (criterios de
la OMS) procedentes de las consultas de Reumatologia de la Fundacién Jiménez Diaz. Se excluyeron los pacientes con
enfermedad secundaria. Se evaluaron distintos factores de riesgo, la historia de fracturas, la presencia de comorbilidades
y la ingesta de farmacos. Todos los pacientes tenian densitometria ésea en columna lumbar (CL) y cadera (CF) (DEXA),
niveles de PTH en suero y estudio de marcadores 6seos relevantes. Los datos se analizaron mediante los métodos no
paramétricos de Spearman y Mann Whitney. Se consider6 significativo un valor de p< 0.05.

Resultados: Los valores medios de PTH fueron 65,5 + 3,6 unidades. Se observd una correlaciéon entre los valores de
PTH y la edad y los valores densitométricos al diagnodstico, los niveles de 25(0OH)D3 y el fosfato sérico (Spearman,
p<0,05). En el 35% de los pacientes (34/103), los niveles de PTH fueron superiores a la normalidad (>65 pg/ml). Este
grupo tenia una edad mas avanzada (722 vs 671, p<0.05) y unas cifras densitométricas al diagnéstico menores (T-score
en CL -3,40,17 vs 3,00,09, p<0,05)que el otro subgrupo de pacientes. Asimismo, presentaron niveles inferiores de fosfato
sérico (3,3 0,09 vs 3,90,1 p=0,01), una reabsorcién tubular de fosfato disminuida (811% vs 8561%, p=0,023) y cifras
de 250H-D3 menores (23,7 4,8 vs 36,43,7 p<0,05) respecto al resto de pacientes. Esta situacidén sugeria una activacion
compensadora de la PTH en relacion con un déficit de calcio en un porcentaje importante de pacientes. Realizando un
analisis discriminativo, se pudo detectar una situacion metabdlica similar para valores de PTH superiores a 51 pg/ml
(61% de los pacientes). Por encima de este corte, los pacientes presentaron cifras densitométricas menores (p=0,017
en CL y p=0,036 en CF) y cifras menores de calcio en orina, fosfato sérico y 25-OH-D3 (p=0,030, p=0,012 y p=0,043,
respectivamente) respecto al resto de pacientes.

Conclusiones: Nuestros resultados muestran una elevada incidencia de hiperparatiroidismo secundario en pacientes
con osteoporosis primaria, en relaciéon con un déficit de calcio debido a una disminucion de 25-OH-D3. En nuestra serie,
cifras de PTH superiores a 51 pg/ml permitieron sospechar la existencia de una elevacién compensadora de PTH y por
tanto de un hiperparatiroidismo “latente”.

EFFICACIAY SEGURIDAD DEL TRATAMENTO CON INFLIXIMAB EN UVEITIS POSTERIOR REFRACTARIA:
SEGUIMIENTO A 5 ANOS

Lopez-Gonzalez R, Hernandez-Garcia C., Loza E., Rodriguez L., Martinez-de Prada C; Méndez R., Pato E. Hospital
Clinico San Carlos. C/ Profesor Martin Lagos s/n 28040. Madrid.

Objetivo: Examinar la eficacia y seguridad del uso del infliximab en pacientes con uveitis posterior (UP) refractaria a
tratamiento con corticoterapia.

Métodos: Pacientes con UP refractaria a corticoterapia que recibieron uno o mas de los siguientes farmacos modificadores
de la enfermedad (FME): Ciclofosfomida (CsA), Azatioprina (Aza), Metotrexate (Mtx) fueron seleccionados para iniciar el
tratamiento con infliximab y se realizé un seguimiento durante 5afios. La administracion de infliximab, tras la aprobacién
de los comités éticos y el consentimiento informado del paciente, fue realizada segun pauta: tres dosis de infliximab
intravenoso de 5 mg/ kg en la semana 0, 2, y 6 en todos los pacientes; si esto controlaba la actividad ocular, no se
pautaban nuevas dosis. En los pacientes que la actividad ocular persistia, se prescribié la administracion de infliximab
cada 8semanas. En aquellos pacientes con alguna recaida aislada ocular durante el periodo de estudio, se administro
1dosis extra de infliximab. El resto de los FME fueron modificados segun la actividad clinica presentada a lo largo de
la evolucion. Los pacientes fueron evaluados cada 3meses, incluyendo en cada visita un estudio oftalmolégico completo,
examen clinico y analitico.

Resultados: Un total de 10 pacientes fueron evaluados. Objetivando mejoria de agudeza visual en 8 pacientes. La vitritis,
el edema macular y/o la vasculitis retiniana mejoraron en todos los pacientes, excepto en el pacientes numero 7, con
coroiditis cronica multifocal. No se constataron ningun efecto adverso durante el periodo de seguimiento. Los pacientes
numero 1y 2 presentaron clinica sistémica, durante el periodo sin infliximab, precisando la administracion de Aza.

Agudeza Visual*
Escala de Snellen

Tratamiento Concomitante

Paciente/Género Diagnostico Polo Posterior  Dosis de Infliximab Siutuacion basal Al final del estudio = Basal Actual
1/F Enf. Behcet. Vasculitis 7 CsA+Aza+Pred Aza+Pred 20/25 20/20
2/M Enf. Behcet Vasculitis 5 CsA+Aza+Pred Aza+Pred 20/32 20/25
3/F Enf. Behcet Vasculitis 3 Aza+Pred Pred 20/40 20/25
4/F Enf. Behcet Vasculitis Cada 8 semanas CsA+Mtx+Pred No tratamiento 20/125  20/100
5/F Enf. Behcet Vasculitis 4 CsA+Pred Pred 20/200  20/200
6/F Sarcoidosis Vasculitis 4 CsA+Pred Pred 20/40 20/25
7™ Coroiditis Multifocal Coriorretinitis 3 Aza+Pred Pred CF CF
8/M Panuveitis Idiopatica Vasculitis Cada 8 semanas CsA +Mtx +Pred Mtx+Pred 20/50 20/32
9I/M Birdshot Edema macular =~ Cada 8 semanas Aza +Mtx+Pred Mtx 20/80 20/50
10/F Sarcoidosis Edema macular Cada 8semanas  Mtx+ CsA+ Aza + Pred Mtx 20/50 20/40

F: Femenino; M: Masculino; CsA: Ciclofosfomida; Aza: Azatioprina, Mtx: Metotrexate, Pred: Prednisona; CD: Cuenta Dedos. * Mejor respeusta ocular

Conclusiones: El tratamiento con infliximab resulta ser una opcion Util y segura para el manejo a largo plazo de pacientes con
UP refractaria con vitritis, edema macular y vasculitis retiniana.



PICNODISOSTOSIS: PRESENTACION DE UN CASO.

Anna Burguet i Arfelis, Blanca Varas de Dios, Pastora Granados Bautista, Francisco Javier Bachiller Corral, Antonio Morales
Piga, Antonio Zea Mendoza. Hospital Ramon y Cajal. Ctra. Colmenar, Km. 9, 100. 28034 Madrid.

Introduccién: La picnodisostosis es una rara displasia 6sea que se trasmite de forma hereditaria autosdmica recesiva. Se debe a
una mutacion en el cromosoma 21, 1g.que inactiva la catepsina K, proteasa importante en la degradacion del colageno de la matriz
o0sea. La enfermedad se caracteriza por una marcada esclerosis 0sea en todo el esqueleto axial y periférico.

Presentacion clinica: Mujer de 32 afos de edad, que a los 8 aflos comenzd con dolores éseos difusos en region lumbar y proximal
de muslos. Simultaneamente refiere marcadas alteraciones dentarias, con denticién tardia, hipertrofia gingival e inclusiones dentarias
en ambos maxilares. En los antecedentes familiares destaca la existencia de consanguinidad en rama paterna. La abuela paterna
y sus 5 hermanos presentaban hipoplasia de falanges distales de las manos. La paciente present6 un desarrollo ponderoestatural
normal (155 cm, 58kg), con cariotipo femenino 46XX. Presenta los dedos de ambas manos acortados, mas evidente en 1° dedo,
por falanges distales de corta longitud, y ufas en vidrio de reloj, con hiperpigmentacion y estriacion parcheada de las mismas. La
paciente ha precisado hasta la edad de 18 afos, diversas intervenciones quirdrgicas en regiéon maxilofacial, y en la actualidad se
encuentra asintomatica. No ha presentado fracturas. Los estudios radiolégicos muestran aumento de la densidad ésea generalizada
con aumento del hueso cortical y travecular. (Osteosclerosis homogénea), junto con hipoplasia o acroosteolisis del extremo distal
de las falanges distales en las manos, y multiples inclusiones dentales en mandibula y maxilar superior. En el estudio metabdlico
presentaba leve elevacién de fosfatasa alcalina (FA 393 U/l), y resto normal. La densitometria 6sea destaca un marcado incremento
de la densidad mineral en columna y cadera, para su edad y sexo. El diagnostico se confirmo con biopsia ésea.

Conclusiones: La picnodisostosis provoca una osteoesclerosis generalizada. Las caracteristicas clinicas y las alteraciones radiologicas
permiten realizar el diagnostico.

ARTRITIS SEPTICA POR STAPHYLOCOCCUS CAPITIS CAPITIS. A PROPOSITO DE UN CASO.

I. P.Granados Bautista, M. Laifio Pifieiro, E.Pérez Gonzalez, A.Burguet | Arfelis, A.Rodriguez Garcia, A. Zea Mendoza.
Hospital Ramodn y Cajal. Carretera de Colmenar, Km 9100, 28034 Madrid.

Introduccidn: Staphyloccus capitis capitis es un germen coagulasa negativo cuyo habitat mas comun es la piel de cuero cabelludo
y cara. Es capaz de producir infecciones en humanos como neumonias, infecciones urinarias, bacteriemia en relacion con catéter,
celulitis, meningitis ( en portadores de derivaciones de liquido cefalorraquideo) y endocarditis. Se han descrito algunos casos
aislados de artritis por este germen sobre material protésico, pero no infecciones articulares sin antecedente quirdrgico. Presentamos
un caso de artritis por S. capitis en paciente sin protesis previa.

Presentacion clinica: Mujer de 73 afos , con antecedentes de diabetes mellitus no insulinodependiente, gonartrosis y condrocalcinosis,
que consulta por gonartritis izquierda aguda acompanada de fiebre de 39°, sin traumatismo previo ni puerta de entrada. Se realizaron
hemocultivos y cultivo de liquido sinovial, siendo todos positivos para Staphylococcus capitis capitis. Descartamos endocarditis
mediante ecocardiograma y se realizé radiografia simple de térax que fue normal. Se instaurd tratamiento con cloxacilina ( segun
antibiograma) intravenosa durante dos semanas y via oral dos semanas mas, con resoluciéon completa del cuadro.

Conclusion: Presentamos este caso cuyo interés reside en la rareza del germen causante y la capacidad patogénica de S. capitis
como causante de bacteriemia y artritis séptica en un paciente adulto inmunocompetente.

ARTRITIS POR TUBERCULOSIS: A PROPOSITO DE DOS CASOS

Maria Laifio Pifieiro, Pastora Granados Bautista, Elsa Pérez Gonzalez, Mdnica Vazquez Diaz, M? Luz Gamir Gamir. Hospital
Universitario Ramon y Cajal. Carretera de Colmenar, km 9,100. 28034 Madrid.

Introduccién: La tuberculosis osteoarticular es una entidad poco frecuente actualmente en los paises desarrollados, asociandose
a enfermedades cronicas como diabetes, alcoholismo, neoplasias o alteraciones del sistema inmunoldgico. Alrededor del 1 al
5% de los pacientes con tuberculosis desarrolla afectacion 6sea y/o articular; un porcentaje variable de los pacientes con artritis
tuberculosa tienen tuberculosis pulmonar (de un 10 a un 50% segun las series).

Presentamos dos casos de tuberculosis articular en pacientes sanos.

Presentacion clinica: Caso 1. Nifia de 6 afos, sin antecedentes médicos de interés, con gonartritis izquierda de 16 meses de
evolucion, sin sintomas sistémicos asociados. Epidemiolégicamente, contacto con tio materno con tuberculosis pulmonar
correctamente tratada, por lo que recibid, a los tres afos de edad, isoniazida durante seis meses. A la exploracion fisica presentaba
rodilla izquierda compatible con artritis. Analitica general con reactantes de fase aguda, factor reumatoide y ENAS fueron normales
0 negativos. La radiografia de térax fue normal. Se realiz6 artrocentesis de rodilla con extraccion de liquido serohematico con
cultivos en medios habituales negativos, aislandose Mycobacterium tuberculosis. Se inici6 tratamiento con cuatro farmacos
(isoniazida, rifampicina, pirazinamida y etambutol) durante tres meses, continuando con



doble terapia hasta completar 12 meses de tratamiento, con evolucién clinica favorable y negativizacién de cultivo. Caso
2. Mujer de 77 afnos, sin antecedentes de interés, que ingresa por artritis y tenosinovitis de mufeca izquierda, de tres
semanas de evolucion, sin sintomatologia sistémica concomitante. La exploracion fisica general fue normal y, en aparato
locomotor, presentaba tumefaccion y eritema en cara palmar de mufieca y carpo izquierdos, con limitacion por dolor para
la movilizacién en todos los arcos. Analiticamente, hemograma, bioquimica elemental y VSG normales; PCR de 13.1. Se
intentd en repetidas ocasiones artrocentesis guiada por ecografia, sin conseguir extraccion de liquido sinovial. Se realizé
gammagrafia 6sea con tecnecio y galio compatible con artritis séptica, no pudiendo descartar osteomielitis asociada. Se
instauré tratamiento antibiético intravenoso de amplio espectro, sin respuesta clinica favorable, por lo que se le realizé
sinovectomia quirurgica y apertura de ligamento anular, con cultivos en medios habituales y micobacterias negativos, con
obtencién de amplificados del genoma de Mycobacterium tuberculosis con la técnica de PCR de tuberculosis. Se instaur6
el tratamiento especifico, con evolucion clinica favorable.

Conclusiones: La prevalencia de tuberculosis extrapulmonar se sitda en torno al 10 y 20% segun las diferentes series,
correspodiendo el 1-3% de los casos a tuberculosis osteoarticular. La artritis por tuberculosis ocurre con mayor frecuencia
en articulaciones de carga (cadera, rodilla, tobillo y pie), presentdndose como monoarticular en mas del 80% de los casos,
con un curso clinico lentamente progresivo. El diagnéstico de esta entidad es dificil y suele demorarse entre 5 y 36 meses.
El diagnostico diferencial debe realizarse con otras causas de monoartritis crénica, incluidas infeccion por Brucela, Nocardia,
Candida y otros hongos. El tratamiento de la artritis por tuberculosis obedece a las mismas pautas de farmacos y duraciéon
que la afectacion pulmonar. A pesar de lo relativamente poco frecuente de la artritis por tuberculosis, debe tenerse en
cuenta ante la presencia de monoartritis u oligoartritis en cualquier grupo de edad. La importancia de su diagnostico precoz
radica en que son potencialmente curables con terapia especifica y que un retraso en el mismo puede conllevar graves
secuelas en la funcionalidad de la articulacién afectada.

DIFERENCIAS EN LA CALIDAD DE VIDA'Y CAPACIDAD FUNCIONAL ENTRE LAS ENFERMEDADES
REUMATICAS Y OTRAS ENFERMEDADES CRONICAS

Estibaliz Loza!, Lydia Abasolo?, Loreto Carmona?. Grupo EPISER. "Hospital Clinico San Carlos. C/ Profesor Martin
Lagos S/N - 28040 Madrid. 2Fundacién esparfiola de Reumatologia. C/ Marqués del Duero, 5 - 12 planta - 28001
Madrid

Objetivos: Comparar la calidad de vida y capacidad funcional entre las enfermedades reumaticas y otras enfermedades
cronicas por medio del Health Assessment Questionnaire (HAQ) y el short form 12 items questionnaire (SF-12) en la
poblacion espafola.

Métodos: Estudio EPISER: encuesta poblacional realizada a una muestra aleatoria de habitantes espafoles mayores de
20 afios seleccionados de los censos de 20 municipios. Siguiendo un protocolo estandarizado, reumatélogos entrenados
recogieron datos sociodemograficos, enfermedades crénicas padecidas de los sujetos seleccionados, que completaron
el HAQ y SF-12. Las enfermedades crénicas se definieron si los pacientes referian que un médico se las habia diagnosticado,
o si sus medicaciones se correspondian con el tratamiento de alguna enfermedad crénica. Se realizé estudio descriptivo
y modelos de regresién linear multivariados ajustados (por edad, sexo, nivel de estudios, clase social y estado laboral),
y sus resultados se expresan como coeficiente (Coef) e intervalo de confianza (IC) al 95%.

Resultados: Se analizaron 2,192 sujetos, 53,7% mujeres con una edad media de 46,7 afios = 17,7. Un total de 1.276
individuos (58%) refirieron padecer al menos una enfermedad crénica, el 22,6% una enfermedades reumatica. Las
enfermedades neurolégicas fueron las que obtuvieron una peor puntuacion en el HAQ [Coef: 0,39 (IC 95% 0,30 a 0,49)],
seguidas por las malformaciones congénitas [Coef: 0,36 (IC 95% 0,01 a 0,71)], enfermedades pulmonares [Coef: 0,14
(IC 95% 0,06 a 0,21)] y las enfermedades reumaticas [Coef: 0,11 (IC 95% 0,06 a 0,15)]. Ademas de las malformaciones
congénitas [Coef: -10,9 (IC 95% -18,9 a -2,97)], las enfermedades reumaticas tuvieron el mayor impacto en el componente
funcional del SF-12 [Coef: -5,71 (IC 95% -6,71 a -4,70)], seguidas de las enfermedades neuroldgicas [Coef: -4,72 (IC
95% -7,01 a -2,32)]. Las enfermedades psiquiatricas tuvieron el peor efecto sobre el componente emocional del SF-12
[Coef: -13,2 (IC 95% -15,7 a -10,7)], mientras que el de las enfermedades reumaticas fue menos acusado [Coef: -2,46
(IC 95% -3,68 a -1,24)].

Conclusiones: Las enfermedades reumaticas son un grupo de enfermedades crénicas muy prevalentes en la poblacién
espafola, que provocan un gran impacto en la calidad de vida y capacidad funcional de los sujetos, convirtiéndose asi
en un problema de salud muy relevante, al mismo nivel que otras enfermedades crénicas como las enfermedades
cardiolégicas o pulmonares.

ESTUDIO PROSPECTIVO DE SINTOMAS Y FACTORES DE RIESGO GASTROINTESTINALES EN PACIENTES
DIAGNOSTICADOS DE ESPONDILITIS ANQUILOSANTE

Lamua Riazuelo J.R, Brito Brito E., Lopez San Roman A, Zea Mendoza A. Servicio de Reumatologia Hospital Ramén
y Cajal (Carretera Colmenar Km 9.1 C.P. 28034 Madrid)

Objetivos: Deteccidn de clinica gastrointestinal inadvertida en pacientes diagnosticados de EA. Determinacién de parametros
de estado funcional de la enfermedad articular. Correlacién entre estado funcional de la espondilitis anquilosante y la
sintomatologia gastrointestinal. Valorar si tratamientos previos modifican la aparicién de sintomatologia gastrointestinal.




Métodos: Seleccion aleatoria de 25 pacientes diagnosticados de Espondilitis Anquilosante B27+ en seguimiento en las
Consultas de Reumatologia de nuestro hospital. Entrevista con el paciente para determinar presencia de sintomatologia
gastrointestinal. Valoracion de estado funcional de la enfermedad mediante store BASFI. Valoracion de tratamiento actual
y tratamientos recibidos previamente.

DIAGNOSTICO ECOGRAFICO (US) DE LA PLICA SINOVIAL DE LA RODILLA: A PROPOSITO DE 2 CASOS:

Crespi L*, Acebes JC*, Fontoira E**. Servicios de *Reumatologia y **Radiologia Osteoarticular. Fundacion Jiménez
Diaz. Avda. Reyes Catdlicos n.2. 28040 Madrid.

Caso 1: Mujer de 32 afios que consulté por dolor e inflamacién de la rodilla derecha de 5 meses de evolucion. En la
exploracion presentaba derrame articular y dolor en la region medial de la rodilla con los movimientos de flexo-extensién
y de desplazamiento rotuliano. La rodilla estaba estable y las maniobras meniscales eran negativas. Se realizd artrocentesis:
24.000 L (90 % N), glucosa 94 mg/dl y cultivo negativo. La Rx de rodilla fue normal. La US demostraba la presencia de
una imagen anecoica que distendia el receso articular superior, junto a una banda hiperecogénica, longitudinal e interna
que dividia en 2 partes a dicho receso. La RM confirmaba la presencia de derrame articular con una imagen en el receso
suprapatelar y otra en el compartimento interno informadas como una plica sinovial medial. Se realiz6é artrocentesis e
infiltracion de la rodilla con reaparicién del derrame articular por lo que la paciente fue sometida a un desbridamiento
artroscopico.

Caso 2: Mujer de 61 afios que consulté por dolor de caracter mecanico e inflamacién de la rodilla derecha. En la
exploracion se objetivaba derrame articular y dolor con los desplazamientos rotulianos. En la Rx aparecian cambios
artrosicos leves en el compartimento femorotibial interno. La US mostraba una imagen hipo-anecoica distendiendo el
receso articular superior junto a una imagen lineal hiperecogénica que se extendia logitudinalmente a lo largo del receso
suprapatelar externo. La RM confirmaba la presencia del derrame articular con cambios degenerativos sobre todo en
el compartimento femoro-patelar y la existencia de un aplica sinovial suprapatelar externa. Se realiz6 artrocentesis e
infiltracién de corticosteroides con mejoria transitoria, pero con reaparicion del derrame articular, por lo que se indico
un desbridamiento artroscépico de la rodilla.

Comentario: Las plicas sinoviales de la rodilla son remanentes del tejido mesenquimal embrionario que pueden extenderse
desde la epifisis distal del fémur hasta la epifisis proximal de la tibia. Las mas frecuentes son las infrapatelares y las
suprapatelares (50-65%) que suelen ser poco sintomaticas. La aparicion de manifestaciones clinicas es poco frecuente
(3%), siendo las plicas mediopatelares las mas sintomaticas. Su fisiopatologia no estad claramente definida, pero se
piensa que un mecanismo desencadenante previo (traumas, esfuerzos repetidos de la articulacién etc.) daria lugar a una
inflamacion cronica articular y seria la plica, a través de la pérdida de elasticidad con fibrosis, la que produciria un
mecanismo de friccién repetida con el condilo femoral en extension y con la rétula en flexién dando lugar a una sinovitis
mecanica que perpetuaria el proceso patogénico responsable de esa artritis crénica. En cuanto a las manifestaciones
clinicas, suelen presentarse con més frecuencia en pacientes jévenes, con sintomas de dolor localizado en la region
medial y patelar, tanto en reposo como en actividad. Es frecuente la presencia de derrame articular y con menor frecuencia
pueden aparecer chasquidos y pseudobloqueos articulares que pueden simular una lesién meniscal o rotuliana. El
diagnostico debe sospecharse ante una monoartritis cronica de causa no filiada y la confirmacion debe realizarse por
medio de técnicas de imagen. La ecografia ha demostrado su utilidad no solo en el diagndstico, sino en la evaluacion
del tipo de plica, sus dimensiones y su recorrido, pudiendo evaluarse ademas, en el estudio dinamico, su comportamiento
durante la flexo-extensién de la rodilla. En cuanto al tratamiento de estas monoartritis, inicialmente debe ser conservador
y sino se obtiene mejoria clinica, esta indicado el desbridamiento artroscépico de la articulacién.

Conclusioén: La plica sinovial debe considerarse en el diagnostico diferencial de las monoartritis de rodilla no filiadas.
La ecografia puede ser una técnica de despistaje util, ya que permite tanto su diagnéstico como su caracterizacion.

CUMPLIMIENTO FARMACOLOGICO EN EL TRATAMIENTO DE LA OSTEOPOROSIS EN ATENCION PRIMARIA.

D Gonzédlez Tejedor, L Diaz Ganan, S Lopez Cuenca, JA Garcia Vadillo**. Centro de Salud 2 de Mayo. Mostoles.
Servicio de Epidemiologia del Instituto de Salud Publica de la Comunidad de Madrid*. Servicio de Reumatologia. Hospital
Universitario de la Princesa**. Madrid.

Objetivos: Conocer el grado de cumplimentacién del tratamiento farmacolégico de la osteoporosis (OP) en los pacientes
osteoporoticos atendidos en un Centro de Salud de Atencién Primaria de la Comunidad de Madrid y determinar los
factores relacionados con el cumplimiento.

Material y métodos: Estudio transversal retrospectivo. De forma aleatorizada se eligié 115 pacientes de entre el total
de los 668 enfermos diagnosticados de OP de un Centro de Salud de Méstoles (Madrid) que atiende a 15.000 personas.
En todos los enfermos, de las historias clinicas informatizadas mediante el sistema OMI, se recogieron datos:
sociodemograficos, clinicos, fecha y pruebas diagnosticas de la OP, tratamientos instaurados para esta enfermedad,
recetas prescritas para el tratamiento de la OP en los ultimos 3 meses, controles de la enfermedad, enfermedades
concomitantes y terapias instauradas para otros procesos. El grado de cumplimiento se definié segun los criterios de
Sackett y Haynes: Normocumplidores consumen entre el 80-100% de la medicacion prescrita, hipocumplidores consumen
entre el 50-80% y no cumplidores consumen menos del 50%.



El estudio estadistico se realizo con el programa SPSS, versién 12. Para la descripcién de los resultados se utilizaron
porcentajes, medias DE. Para la existencia de relaciones entre variables cualitativas o cuali cuantitativas la prueba de
chi cuadrado, con un grado de libertad, y correccién de Yates. La significacion estadistica se fijo en p < 0,05.

Resultados: Se incluyeron 115 pacientes (105 mujeres) con una edad media de 65,6 10,3 afios. El 21,7% realizaban
actividad laboral remunerada, el 27,8 son amas de casa y el 50,4% jubilados. El 18,3% son parcialmente dependientes
y el 1,7% dependientes totales. El 91,3 presentan otras enfermedades asociadas por las que precisan 4,9 3,3 comprimidos
diarios. El diagnéstico de OP es densitométrico en el 69,6% de los casos, por fracturas por fragilidad en el 20% y no
consta en el 10,4% restante. El médico responsable del seguimiento es el Reumatdlogo en el 49,6% de los enfermos.
El tiempo medio desde el inicio del tratamiento de la OP es 2,8 1,4 afos.

El 83,5% de los pacientes tienen prescritos suplementos de calcio y vitamina D de ellos s6lo el 37,5% los cumple
adecuadamente. Hemos encontrado relacién significativa positiva en el cumplimiento de los suplementos de calcio y
vitamina D cuando el médico responsable es el Reumatélogo y mayor es el nimero de medicamentos prescritos para
la OP. ElI 72,2% de los enfermos reciben anticatabdlicos (56,6% bisfosfonatos, 15,6% raloxifeno) de los cuales el 54,2%
realiza correctamente el tratamiento. Existe relacién positiva en el cumplimiento cuanto mayor es el nimero de farmacos
utilizados en el tratamiento de la OP.

Conclusiones: El grado de cumplimentacién farmacoldgico en el tratamiento de la OP en el grupo analizado es bajo. A
los 2,8 afios de su prescripciéon solo el 54,2% de los enfermos contindan tomando los anticatabélicos y Unicamente el
37,5% los suplementos de calcio y vitamina D. Es necesario realizar medidas que mejoren la adherencia al tratamiento.

CARACTERISTICAS DE LAS INFECCIONES MUSCULOESQUELETICAS DE LA EXTREMIDAD SUPERIOR
CAUSADAS POR MICOBACTERIAS ATIPICAS. EXPERIENCIA EN UN HOSPITAL NOTEAMERICANO

Martinez-Vidal, MP, Servicio de Reumatologia, Hospital 12 Octubre, Madrid, Kumar, M, Plschel, KD, division de
Reumatologia del Scripps Clinic de la Jolla, San Diego, EEUU. Higginbotton, P, division de Enfermedades Infecciosas
del Scripps Clinic de la JOlla, San Diego, EEUU.

Objetivo: Llevar a cabo una revision de la literatura publicada, y una revision retrospectiva de las historias clinicas del
hospital Scripps Clinic de San Diego para recopliar los casos de infecciones de la extremidad superior producidos por
micobacterias atipicas, asi como realizar una descripcion de las caracteristicas clinicas y anatomopatologicas de estos
pacientes.

Métodos: Se revisaron los archivos del laboratorio de Microbiologia del hospital Scripps Clinic de los ultimos 20 afios
(1986-2006) . Inicialmente se identificaron 48 pacientes con infeccion de la extremidad superior causada por micobacterias
atipicas. En 16 casos no se puedo recuperar la historia clinica. En otros 5 pacientes la infeccion se limitaba a la piel, y
no se incluyeron. Se recogieron datos de 27 pacientes con respecto a edad al diagnésticos, sexo, tipo de sintomas,
historia previa de exposicion ocupacional o ambiental, antecedentes de trauma, cirugia o injeccion local de corticoesteroides,
comorbilidad, tipo de micobacteria atipica, histopatologia y procedimientos terapéuticos utilizados. Se realizé una revision
bibliografica a través de MEDLINE/Pubmed para identificar series de casos publicadas previamente. Se compararon
nuestros resultados con los de las series previas.

Resultados: 22 pacientes tenian infeccién en dedos, mano o antebrazo. 5 pacientes tenian bursitis olecraniana aislada.
La edad media era de 54 afios. La duracion media de sintomas previa al diagnotico era de 6,4 meses. Exposicion
ambientar o ocupacional a posibles fuentes de infeccién estaba presente en 19 casos, aunque so6lo 6 recordaban
especificamente una herida abierta durante la exposicién. 17 casos tenian una comorbilidad potencialmente causante
de inmunosupresion. La presentacién mas habitual fue como tenosinovitis crénica de dedos, mano o antebrazo, que
estaba presente en 13 pacientes, seguida de bursitis olecraniana aislada, en 5 pacientes. Las otras formas de presentacién
incluian sindrome de tunel del carpo, masas de partes blandas y nédulos. Al menos una injeccion de corticoides se habia
realizado en 13 pacientes previamente. S6lo 5 pacientes fueron diagnosticados de liquido aspirado, los restantes 22 se
diagnosticaron a través del cultivo de muestras quirurgicas. La micobacteria mas frecuentemente aislada fue MAC,
seguido de M. Marinum. Para el tratamiento se precisaron procedimientos quirirgicos en 25 pacientes, en combinacién
con terapia micobactericida. La duracién promedio del tratamiento fue de 11 meses. 2 pacientes tuvieron recurrencias
durante el periodo de seguimeitno.

Conclusiones: Las infeccidnes de la extremidad superior causadas por micobacterias atipicas siguen siendo infrecuentes
pero importantes, puesto que un error diagndstico conduce a terapias inadecuadas, incluyendo injecciones de corticoides
adicionales que pueden perpetuar o enmascarar la infeccién. Hay que sospecharlas en caso de tenosinovitis crénica.
La inoculacion desde fuentes ambientales parece ser la via mas probable de entrada, por lo que deberia realizarse un
interrogatorio dirigido a factores de riesgo de exposiciéon ambiental. El fluido aspirado en la consulta no parece ser el
medio idoneo para el cultivo de la micobacteria. Un desbridamiento quirdrgico parece ser de eleccién para el diagndstico
y tratamiento de la micobacteria atipica, en combinacién con un tratamiento antimicrobiano prolongado.

NEFROPATIA DEL SINDROME ANTIFOSFOLIPIDO EN PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO.

Maria Paz Martinez-Vidal, Santiago Montes, Javier A. Garcia-Gonzalez, Atusa Movasat, Patricia E. Carreira, Maria Galindo.
Hospital 12 de Octubre, Madrid.




Objetivo: La definicion de sindrome antifosfolipido (SAF) es trombosis venosa o arterial, o morbilidad del embarazo en
presencia de antincuerpos antifosfolipido (APL), de tipo anticoagulante ludico (AL) o anticardiolipina (ACL). Puede ser
primario o secundario, este ultimo particularmente asociado a lupus eritematoso sistémico (LES). La afectacion vascular
intra-renal asociada al SAF se conoce desde hace relativamente poco tiempo, con el nombre de nefropatia del SAF
(NSAF). La afectacién microvascular se denomina microangiopatia trombotica e incluye lesiones agudas y cronicas.

Nuestro objetivo fue evaluar la prevalencia y clinica asociadas a la NSAF en pacientes con LES, y proponer hipétesis
sobre el prondstico renal, asi como pautas de manejo terapéutico.

Material y métodos: Se revisaron las historias clinicas de 421 pacientes con LES seguidos en nuestra consulta de
Reumatologia para detectar aquellos con datos de nefropatia. 131 pacientes cumplian los criterios ACR para nefropatia
lupica, confirmada por biopsia. De ellos solo se recuperaron las muestras anamomopatolégicas en 34 casos. Dos
patélogos independientes (sin acceso a datos clinicos ni analiticos) examinaron las biopsias en busca de datos de NSAF.
Se recopilaron los datos seroldgicos y clinicos obtenidos en el momento de la biopsia y durante el seguimiento de estos
pacientes.

Resultados: La presencia de APL se confirm6 en 47,1% de los casos en el momento de la biopsia. EI SAF completo
estaba presente en 32,4%. La prevalencia de NSAF fue similar en pacientes con APL y en los que no tenian. La prevalencia
de lesiones vasculares intrarrenales, agudas y croénicas, no era significativamente mayor en pacientes con AL, ACL o
SAF completo. El 91% de los pacientes con NSAF tenia glomerulonefritis proliferativa, pero la diferencia no era significativa.
La presencia de HTA en el momento de la biopsia era mayor en los casos con NSAF, aunque no habia una diferencia
significativa en las cifras séricas de creatinina. Los pacientes con HTA presentaban una fuerte asociacién con la presencia
de lesiones vasculares crénicas, especialmente fibrosis arterial ( p=0,054).

Conclusiones: Contrariamente a lo esperado, la NSAF no parece asociarse a la presencia de APL ni de SAF completo.
Nuestros resultados pueden explicarse por el bajo niumero de especimenes recuperados. Los pacientes con NSAF
desarrollan HTA, cifras de creatinina elevadas y lesiones histolégicas mas activas en la biopsia, todo lo cual se asocia
a un peor prondstico renal. Por tanto, es importante enfatizar en la busqueda de microangiopatia renal en pacientes con
LES, y el uso apropiado de anticoagulacion deberia plantearse en estos casos.

MANIFESTACIONES REUMATOLOGICAS EN LA INFECCION POR PARVOVIRUS B19

P. Ahijado, B.E. Joven Ibariez, L. Gonzalez Hombrado e I. Mateo Bernardo. Servicio de Reumatologia. Hospital 12
de Octubre. Madrid.

Introduccion: La infeccion por parvovirus B19 tiene una expresividad clinica muy variable, desde artromialgias leves
hasta artritis franca que puede simular una artropatia inflamatoria.

Objetivo: Describir las manifestaciones de aparato locomotor en una cohorte de pacientes con serologia positiva para
parvovirus B19.

Material y métodos: De todas las peticiones de serologia de parvovirus B19 realizadas en nuestro hospital desde enero
de 2003 hasta la actualidad se recogen los datos clinicos y analiticos de los pacientes con resultado positivo. Se analizan
las manifestaciones articulares y extraarticulares, alteraciones analiticas, curso clinico y evolucién.

Resultados: De un total de 340 pacientes a los que se les solicita determinacién para parvovirus B 19, fueron positivos
un 7.9% (27 pacientes). Se analizaron 14 pacientes con afectacion articular atribuible a parvovirus B 19 con una edad
media de 33+14, siendo un 93% mujeres. La duracion de los sintomas hasta el diagnostico fue de 30+25 dias. Las
manifestaciones clinicas mas frecuentes fueron la artritis (64 %), eritema infeccioso (43%) y fiebre (29%). Menos frecuentes
fueron las molestias orofaringeas referidas por 3 pacientes, hipertransaminasemia transitoria objetivada en 2 ocasiones
y trombopenia en 1 caso. De los pacientes con artritis la mayor parte presentaron afectacion poliarticular (55%) y
simétrica (57 %), con afectacién de carpos, metacarpofalangicas, rodillas, interfalangicas y tobillos (por orden de frecuencia).
Se observé una discreta elevacion de reactantes, VSG en el 71% (35+17) y PCR en el 29% (2,6+4,9), y sélo de forma
aislada positividad de ANA (2 casos), FR (2 casos) o anticardiolipinas (1 caso). No se objetivaron alteraciones significativas
en las diferentes series hematolégicas en los pacientes con afectacion articular. Diez pacientes recibieron AINEs, 3
corticoides y 2 hidroxicloroquina. El curso fue autolimitado en la mayoria de los pacientes, con una duracién media de
5+5 meses.

Conclusién: La infeccion por parvovirus B 19 puede simular una artropatia inflamatoria siendo ésta de intensidad leve
y curso autolimitado en la mayor parte de los pacientes, por lo que debe tenerse en cuenta en el diagnéstico diferencial
para evitar sobretratamiento.

TRATAMIENTO CON CICLOFOSFAMIDA EN LA AFECTACION PULMONAR DE LA ESCLEROSIS SISTEMICA.

Movasat A, Joven B, Amoddvar R, Martinez-Vidal MP, Carreira PE. Servicio de Reumatologia, Hospital “12 de Octubre”,
Madrid.

Objetivo: Analizar la evolucién de los pacientes con esclerosis sistémica (SSc) y afectacion pulmonar tratados con
ciclofosfamida (CF)



Pacientes y métodos: Estudio descriptivo transversal, de los pacientes con SSc tratados con CF oral o intravenosa (IV)
por afectacion intersticial pulmonar en nuestro hospital, entre 1991 y 2005. La afectacién intersticial pulmonar se
diagnosticé mediante TAC toracico de alta resolucion, con evidencia de fibrosis y/o imagenes en vidrio deslustrado. A
todos los pacientes se les realizaron pruebas de funcién respiratoria (FVC, FEV1, DLCO), RFA (VSG, PCR), C3y C 4 al
inicio, mensualmente durante 12 meses, y posteriormente cada 6 meses. Los datos demograficos y clinicos se obtuvieron
de las historias clinicas. Se realizé estadistica descriptiva y pruebas T para muestras relacionadas, para analizar la
evolucion de las diferentes variables.

Resultados: Se incluyeron 20 pacientes (16 M, 4 V), con edad de 4212 afios al diagnostico de la enfermedad y 54 afios
de seguimiento al inicio de la CF. Quince tenian afectacion dérmica difusa, 4 limitada y 1 sindrome de superposicion
(EMTC). Todos tenian afectacién pulmonar (12 fibrosis y 8 vidrio deslustrado), 8 afectacion cardiaca, 6 algin grado de
HTP secundaria y 1 afectacion renal. La capilaroscopia era anormal en los 16 casos en que se realizé (15 pérdida de
capilares, 9 hemorragias, 8 dilataciones). Todos los pacientes excepto uno presentaban ANA (13 anti-Scl 70, 1 ACA, 1
antil-RNP). Dos pacientes fueron tratados con CF oral y posteriormente IV y 18 con CF IV mensual desde el inicio. Dos
de ellos fueron posteriormente tratados con CF oral por falta de eficacia. El tiempo medio de tratamiento con CF fue
de 2.41.3 afios en los 5 pacientes que completaron la terapia. Quince pacientes contindan en tratamiento (116 meses).
La dosis acumulada de CF fue de 12.78 g. Durante la terapia con CF (desde el inicio a la ultima dosis administrada), la
FVC mejor6 de 6021 a 6423%, la FEV1 de 6522 a 6924% y la DLCO de 6319 a 6719. El TSS disminuyé de 2119 a 1814.
La VSG disminuyo de 3219 a 2514 (p=0.04) y la PCR de 1.92 a 1.22. el C3 aumentd de 11821 a 13222 y el C4 de 237
a 27.9 (p=0.005). Tres pacientes presentaron neutropenia <1000, pero ninguno presento infeccién secundaria. Cuatro
pacientes fallecieron, 2 por afectacion pulmonar (1 tras 24 meses de CF, y otro tras empeoramineto de la afectacion
pulmonar 2 afios después de la suspension), 1 por muerte subita 3 aflos después de la suspensién, 1 por broncoaspiraciéon
5 afios después de la suspension.

Conclusiodn: el tratamiento con CF puede ser Util en pacientes con SSc y afectacion pulmonar, incluso en aquellos casos
que presentan fibrosis establecida. La disminuciéon de los RFA asi como la elevacién de los niveles de complemento
durante el tratamiento, sugiere que la respuesta inmune inflamatoria juega un papel en el desarrollo de la afectacion
pulmonar en ésta enfermedad.

HALLAZGOS CAPILARSOCOPICOS EN ESCLEROSIS SISTEMICA Y FENOMENO DE RAYNAUD EN LA PRACTICA
CLINICA HABITUAL EN UNA CONSULTA DE REUMATOLOGIA.

Atusa Movasat, Beatriz Joven, Raquel Alimoddvar, Particia E Carreira, Hospital 12 de octubre, Madrid.

Objetivo: Analizar los hallazgos capilaroscopicos y evaluar su valor predictivo en pacientes con fendmeno de Raynaud asociado
0 no con esclerosis sistémica (SSc).

Pacientes Y Metodos: Se revisaron las historias de los pacientes remitidos para realizacion de capilaroscopia al departamento
de Reumatologia entre Enero 01 y Abril 06. Se incluyeron aquellos pacientes con un diagnostico definitivo o sin diagndstico
definitivo pero con al menos 2 anos de seguimiento. En todos los casos, la capilaroscopia fue realizada en 8 dedos, con un
microscopio de 20-40x, por un mismo observador (PEC). Los siguientes hallazgos fueron considerados patoldgicos: pérdida
local o global de capilares (>20%), hemorragias (2 0 mas hemorragias en al menos 2 dedos diferentes), capilares dilatados (2 o
mas capilares con doble calibre en al menos 2 dedos diferentes). El tiempo de realizacién de cada capilarsocopia fue de 5
minutos. A todos los pacientes se les realizdé anamnesis, exploracion fisica, hemograma, bioquimica y estudio de autoinmunidad
completo. Se utilizé estadistica descriptiva con regresion logistica univariante y multivariante con 95% de intervalo de confianza.

Resultados: En el estudio se incluyeron 300 pacientes, 61 (20%) varones y 239 (80%) mujeres, con una edad de 4918 afos.
La capilaroscopia fue realizada por Raynaud en 189 (63%), evaluacion de SSc en 82 (27 %), Ulceras isquémicas en 8 (3%), edema
de manos en 6 (2%) y otras razones en 15 (5%). La capilarsocopia fue normal en 197 (66%) pacientes y anormal en 103 (34%).
El diagnéstico final fue Raynaud primario en 74 (25%), enfermedad de Buerger en 5 (2%), acrocianosis en 14 (5%), miopatia
inflamatoria en 9 (3%), SSc en 116 (39%), LES en 15 (5%) y otras enfermedades en 64 (21%) (48 otras conectivopatias, 6
sindrome de tunel carpiano y 10 sindromes fibréticos). En el grupo de pacientes estudiados por Raynaud, la capilaroscopia fue
normal en 156 y anormal en 31. El diagnéstico final fue Raynaud primario en 72 (38%), SSc en 34 (18%), acrocianosis en 14
(8%), LES en 14 (8%), miopatia inflamatoria en 4 (2%), enfermedad de Buerger en 1 (1%) y otras enfermedades en 47 (25%)
(22 otras coenctivopatias, 5 sindrome de tunel carpiano, 10 sindromes fibréticos). Con la regresién multivariante y univariante
se demostré que la posibilidad de tener SSc con una capilarsocopia normal es muy baja (OR=0.03; 95% CI 0.1-0.8; p< 0.0001)
y el diagnéstico de SSc se asocia con la presencia de esclerodactilia (OR=10.8; 95% ClI 4.5-25.9; p<0.0001) y ANA (OR=21.9;
95% CI 6.3-77.2; p< 0.0001). La anormalidad en la capilaroscopia fue asociada con la presencia de esclerodactilia (p<0.0001),
ANA (p<0.0001) y diagnostico de SSc (p<0.0001)

Conclusiones: La realizacion de capilaroscopia en la practica clinica habitual en una consulta de Reumatologia, es una técnica
simple y util en el estudio de pacientes con fendmeno de raynaud y puede ayudar a identificar a aquellos pacientes con diagndstico
de SSc.

¢ QUE PERFIL DE PACIENTE RECLAMA CON MAYOR FRECUENCIA EN LAS CONSULTAS DE REUMATOLOGIA
DE UN HOSPITAL TERCIARIO?

Raquel Alimoddvar, Ramdn Mazzucchelli, Pedro Zarco y Francisco Javier Quirds. Unidad de Reumatologia. Fundacion
Hospital Alcorcdn. Madrid



Objetivo: Analizar el perfil de paciente que presenta mas reclamaciones y el motivo méas comun de la reclamacion, en
las consultas de Reumatologia de un hospital terciario.

Material y métodos: Analisis retrospectivo de todas las reclamaciones presentadas en nuestra unidad de Reumatologia
desde 1998 hasta 2005. De las historias clinicas se recogieron datos demograficos, tipo de patologia diagnosticada
y el motivo de reclamacion. Para el estudio estadistico, se utilizé la odds ratio (OR) con intervalo de confianza del 95%
para medir la fuerza de asociacién entre variables cualitativas y el test de Student para analizar las variables cuantitativas.
El andlisis estadistico se realiz6 con SPSS 10.

Resultados: De un total de 58.316 pacientes vistos en consulta, 86 (0,14%) pacientes presentaron una reclamacion.
DE los cuales 66 (77%) eran mujeres. Setenta y cuatro (86%) residian en Alcorcén. La media de edad era de 54 (rango
12-87) anhos, sin diferencia significativa entre ambos sexos. Referente a la patologia diagnosticada en estos pacientes
el 26% Fibromialgia, 25% fueron Artropatias inflamatorias(AR,Espondiloartropatias,Microcristalinas), 19% patologia de
partes blandas, 9% osteoporosis, 6% conectivopatias, 5% osteoartritis y el 10% (solicitud de DEXA, enfermedades
6seas o no patologia reumatica). Analizado el diagnoéstico por sexos, en los varones se repiti6 mas la patologia de partes
blandas mientras que en las mujeres fue la fibromialgia. EI nimero de reclamaciones ha oscilado entre 12 y 20 al afo.
Los motivos de reclamacién fueron: en el 37% de los pacientes la lista de espera, en el 24% una solicitud de cambio
de especialista, en el 14% por problemas relacionados con admisién, en el 12% por mala atencién recibida, en el 3,5%
por horario de citaciéon incompatible, en el 3,5% no atencién por no llegar a la hora de la citacién, en el 3,5% por solicitud
de pruebas no justificadas y en el resto un 2% para solicitar cambio de hospital o por no haber recibido un informe del
especialista. En los pacientes citados en agenda de nuevos (51%), el motivo mas frecuente fué la lista de espera, mientras
que en los citados en agenda de revisiones (49%) fue la solicitud de cambio de especialista. Si analizamos los datos
por afnos, en 1998 el motivo que mas se repitié fué problemas con admision, en 1999 la mala atencién y en el resto fueron
la lista de espera y el cambio de especialista.

Conclusioén: El perfil del paciente que reclama con mas frecuencia es el de una mujer de edad media, citada como nuevo
y que es diagnosticada de fibromialgia. Y por otro lado, el motivo de reclamacién encontrado mas frecuentemente es
la lista de espera

IMAGENES DE RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA EN UNA PACIENTE CON ESPONDILITIS ANQUILOSANTE
ANTES Y DESPUES DEL TRATAMIENTO CON ETANERCEPT.

J.J. Prada*, R.Almoddvar, F.J. Quirds, P.Zarco, y R. Mazzucchelli. Unidad de Reumatologia. *Residente de Medicina
Familiar y Comunitaria. Fundacion Hospital Alcorcon. Madrid.

Introduccioén: Los Anti-TNF son un gran avance en el tratamiento de las espondiloartropatias seronegativas. Recientes
estudios demuestran que tanto infliximab como etanercept son farmacos biologicos eficaces ala hora de suprimir la
actividad inflamatoria axial y periférica de las espondiloartropatias refractarias, detectandose mediante RMN una mejoria
6 regresion completa de las lesiones inflamatorias.

Caso Clinico: Nosotros presentamos, el caso de una paciente mujer de 41 afos de edad sin antecedentes personales
de interés, diagnosticada a los 27 afios de edad de Espondilitis Anquilosante con afectacién axial HLA-B27 positivo segun
los criterios de New-York modificados. Inicialmente tratada con analgésicos y salazopirina hasta una dosis maxima de
1000mg al dia, sin tolerar dosis superiores por efectos 2° digestivos. En el afio 2004 la paciente comenzé con dolor dorso-
lumbar paravertebral bilateral inflamatorio, que se acentud tras traumatismo leve. Se realizé Rx de columna dorsal en la
que se objetivé un acufamiento anterior en D12. Se completo el estudio con una RMN de columna dorsal que mostraba
una imagen hipointensa en T1 e hiperintensa en T2 y STIR compatible con una lesiéon de Anderson de grado C1(edema
en cuerpo vertebral) a nivel de D7 y D8, una lesién hipodensa en T1 e hiperintensa en STIR a nivel de L1-L2 compatible
con una lesién de Anderson grado C2(recambio graso); un imagen hiperintensa en STIR a nivel de ligamento interapofisario
anterior compatible con una lesién de romanus(entesitis) y un acufiamiento anterior de D12 sin signos de edema. A la
exploracion fisica presentaba un test de Schober modificado de 1,3cm, una distancia dedos-suelo de 6 cm y una distancia
occipucio-pared de Ocm, con un BASFI de 51cm y un BASDAI de 48cm, sin elevacién de los reactantes de fase aguda.
Ante estos hallazgos se decidio inciar tratamiento anti -TNFalpha con Etanercept a dosis de 25mg dos veces a la semana.
Tras un afo de tratamiento la paciente experimenté mejoria clinica con desaparicion de la dorso- lumbalgiay a la
exploracion presentaba un test de Schober modificado de un 1 cm, una distancia dedos-suelo de 0 cm y un BASFI de
11cm y un BASDAI de Ocm. En la RMN de columna dorsal de control se observaba desaparicion de la actividad
inflmatoria a nivel de D7-D8. La paciente continta actualmente asintomatica.

Conclusiodn: El interés del caso reside en el relevante papel de la resonancia nuclear magnética para el diagndéstico
y seguimiento de los pacientes con espondiloartropatia seronegativa, permitiendo decidir la actitud terapéutica mas
adecuada. Por otro lado, podemos confirmar la eficacia clinica y seguridad del tratamiento con etanercept para la
regresion de la actividad inflamatoria en pacientes con espondilitis anquilosante.

EFECTO SOBRE LA RESISTENCIA INSULINICA Y EL iNDICE DE MASA COROPORAL EN PACIENTES TRATADOS
CON ETANERCEPT.

Raquel Almoddvar, Ramdn Mazzucchelli, Pedro Zarco y Francisco Javier Quirds. Unidad de Reumatologia. Fundacidn
Hospital Alcorcén. Madrid




Introduccidén: Recientemente, se ha descrito el papel del Factor de Necrosis Tumoral alpha (TNF-alpha)en el desarrollo de
resistencia a la insulina, asi como modificaciones en el peso corporal.

Objetivo: Analizar prospectivamente el efecto del tto con etanercept (a dosis de 25mg/ 2 veces a la semana) sobre la
sensibilidad a la insulinay los cambios en el indice de masa corporal a los 6 meses.

Material y métodos: Se incluyeron 11 pacientes, 9 diagnosticados de Espondiloartropatia Seronegativa segun los criterios
de la ESSG y 2 con Artritis Reumatoide segun la ACR. Pacientes con diabetes mellitus o con glucosa > 110 mg/dl eran
excluidos. Segun protocolo se recogieron: datos demograficos (sexo, edad, tiempo de evolucion,antecedentes familiares,fumador,
enfermedades concomitantes), clinicos (diagndstico, n° articulaciones dolorosas e inflamadas, medidas antropométricas, peso
e indice masa corporal), medidas de actividad ( DAS28, EVA dolor noche, BASDAI, BASFI), datos de laboratorio (insulina,
glicohemoglobina, glucosa) y tratamientos usados. Se analizaron los datos al inicio (sem 0) y despues de 6 meses de terapia.
Para el estudio estadistico, se utilizd la odds ratio (OR) con intervalo de confianza del 95% para medir la fuerza de asociaciéon
entre variables cualitativas y el test de Student para analizar las variables cuantitativas. Se estudié el indice de correlacién
bivariante entre los datos.

Resultados: Siete mujeres(63,6%) y 4 varones (36,4%) con una edad media de 46,813 afios y un tiempo medio de evolucién
de la enfermedad de 158 afios. El 36,4% de los pacientes eran fumadores. Un paciente era hipertenso, 1 diabético, 1 tenia
hiperlipemia y 1 presentaba cardiopatia isquémica. El 18,2% de los pacientes tomaban esteroides.

No se han observado cambios significativos en el peso corporal (75,414Kg vs 75,714 Kg,p=0,4) ni en el indice de masa corporal
(274 vs 28,44,6,p=0,1) tras 6 meses de tratamiento. Habia una disminucién estadisticamente significativa de los niveles de
insulinemia (17,610,4 mcUl/ml vs 12,68,2 mcUl/ml ,p=0,04), sin cambios en la glucemia plasmatica ni en la glicohemoglobina.

Conclusion: Estos resultados sugieren que el etanercept puede tener un efecto beneficioso sobre la resistencia a la insulina
y sensibilidad a la insulina en pacientes tratados periodicamente con este farmaco. Respecto al peso corporal el estudio
no muestra cambios a diferencia de otros trabajos publicados. Es necesario un mayor nimero de pacientes para confirmar
todos estos resultados.

EFECTO SOBRE EL TURNOVER OSEO Y LA DENSIDAD MINERAL OSEA EN PACIENTES TRATADOS CON
ETANERCEPT.

Raquel Almoddvar, Ramdn Mazzucchelli, Pedro Zarco y Francisco Javier Quirds. Unidad de Reumatologia. Fundacion
Hospital Alcorcon. Madrid

Introduccién: La actividad de la enfermedad y citoquinas proinflamatorias como el TNF alpha, juegan un papel que esta todavia
por definir dentro del metabolismo éseo.

Objetivo: Analizar prospectivamente el efecto del tto con etanercept sobre el metabolismo éseo y la densidad mineral 6sea.

Material y métodos: Se incluyeron 11 pacientes, 9 diagnosticados de Espondiloartropatia Seronegativa segun los criterios

dela ESSGy 2 con Artritis Reumatoide segun la ACR. Segun protocolo se recogieron: datos demograficos, clinicos, medidas

de actividad de las enfermedades, marcadores de remodelado 6seo (fosfatasa alcalina, osteocalcina, cross-laps), datos de

laboratorio (calcio, fosforo, PTH, vit.D),densidad mineral 6sea lumbar y femoral (DMO; mediante absorciometria de rayos X con

Snergia dual) y los tratamientos utilizados. Los marcadores de remodelado 6seoy la DMO se analizaron al inicio y a los 6 meses
e terapia.

Para el estudio estadistico, se utilizd la odds ratio (OR) con intervalo de confianza del 95% para medir la fuerza de asociaciéon
entre variables cualitativas y el test de Student para analizar las variables cuantitativas. Se estudié el indice de correlacién
bivariante entre los datos.

Resultados: Siete mujeres(63,6%) y 4 varones (36,4%) con una edad media de 46,813 afios y un tiempo medio de evolucién
de la enfermedad de 158 afos. EL 18,2% de los pacientes tomaban esteroides durante un tiempo medio de 9,5 afos, el 36,4%
recibian tratamiento con FAMEs, el 9% tomaban bifosfonatos y un 18,2% recibian suplementos de calcio y vitamina D.

Los niveles de fosfatasa alcalina disminuyeron significativamente (72,317,5Ul vs 58,410,6Ul, p=0,002). No hubo cambios
significativos en las concentraciones de osteocalcina (156,3ng/ml vs 18,413,6ng/ml ,p=0,5),ni en cross-laps (0,280,11 ng/ml
vs 0,430,16ng/ml,p=0,5), ni en los niveles de PTH (32,711pg/ml vs 497pg/ml,p=0,2), ni en las concentraciones plasmaticas
de calcio, fésforo ni vitamina D tras la terapia. La DMO a nivel lumbar (10,2 gr/cm2 vs 10,2 gr/cm2,p=0,2) y femoral (0,90,17
gr/cm2 vs 0,80,2 gr/cm2,p=0,6) a los 6 meses de tratamiento no presentaba cambios significativos. Los cambios de los
marcadores de remodelado éseo y la DMO no se correlacionaban con el tratamiento esteroideo, con los suplementos de calcio
ni con los cambios en la PCR.

Conclusion: En nuestro estudio la terapia con etanercept se asocia unicamente con una disminucion de la fosfatasa alcalina
sin aumento de la masa 6sea significativo a los 6 meses. Es necesario un mayor nimero de pacientes para confirmar todos
estos resultados.

EFECTO DE ETANECEPT SOBRE EL PERFIL LIPIDICO EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE Y
ESPONDILOARTROPATIA.

Raquel Alimoddvar, Ramon Mazzucchelli, Pedro Zarco y Francisco Javier Quirds. Unidad de Reumatologia. Fundacion Hospital
Alcorcon. Madrid



Introduccién: El Factor de Necrosis Tumoral alpha (TNF-alpha), es una citoquina proinflamatoria que parece estar implicada
en el desarrollo de cambios en el metabolismo lipidico, lo que podria justificar el incremento del riesgo cardiovascular
en pacientes con artritis reumatoide (AR) y otras enfermedades inflamatorias.

Objetivo: Analizar prospectivamente el efecto de etanercept (a dosis de 25mg/2 veces a la semana)sobre el perfil lipidico
a los 6 meses de tratamiento, en pacientes con artritis reumatoide y espondiloartropatia seronegativa.-

Material y métodos: Se incluyeron 11 pacientes, 9 diagnosticados de Espondiloartropatia Seronegativa segun los criterios
de la ESSG y 2 con Artritis Reumatoide segun la ACR. Segun protocolo se recogieron: datos demograficos (sexo, edad,
tiempo de evolucién,antecedentes familiares,fumador, enfermedades concomitantes), clinicos (diagnéstico, n° articulaciones
dolorosas e inflamadas, medidas antropométricas), medidas de actividad ( DAS28, EVA dolor noche, BASDAI, BASFI), datos
de laboratorio (colesterol total, triglicéridos, colesterol-LDL, colesterol-HDL, PCR) y tratamientos usados(corticoesteroides,
AINEs, FAME). Se analizaron los datos de laboratorio al inicio (sem 0) y despues de 6 meses de terapia. Para el estudio
estadistico, se utilizé la odds ratio (OR) con intervalo de confianza del 95% para medir la fuerza de asociacién entre variables
cualitativas y el test de Student para analizar las variables cuantitativas. Se estudié el indice de correlacion bivariante
entre los datos.

Resultados: Siete mujeres(63,6%) y 4 varones (36,4%) con una edad media de 46,813 afios y un tiempo medio de evolucién

de la enfermedad de 158 afos. El 36,4% de los pacientes eran fumadores. Un paciente era hipertenso, 1 diabético, 1
tenia hiperlipemia y 1 presentaba cardiopatia isquémica. EL 18,2% de los pacientes tomaban esteroides. No habia cambios
significativos en los niveles de colesterol total (193,450,7 mg/dl vs 204,343,2 mg/dl,p=0,1), Colesterol-HDL (59,622,1 mg/dI
vs 57,512,2 mg/dl,p=0,7),Colesterol-LDL (111,952,1 mg/dl vs 124,3040 mg/dl,p=0,1)y triglicéridos (129,698,4 mg/dl vs
120,167,3 mg/dl,p=0,1). Se encontré correlaciéon positiva entre la VSG(r=0,7 , p=0,01) y la PCR (r=0,7, p=0,01) con los
niveles de triglicéridos respectivamente.

Conclusion: Este estudio no muestra cambios significativos en el perfil lipidico de los pacientes que reciben
tratamiento continuado con etanercept. Es necesario un mayor nimero de pacientes para confirmar estos resultados.
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Ficha Técnica

1.DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: Humira 40 mg solucion inyectable en jeringa precargada. 2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada}'&ering% Srecargada con una dosis Uinica de 0,8 ml contiene 40 mg de adalimumab. Adalimumab

es un anticuerpo monoclonal humano recombinante expresado en células de Ovario de Hamster Chino. Lista de excipientes, ver seccion 5.1. 3.FORMA FARMACEUTICA: Solucion iryectable en jeringa precargada. 4.DATOS CLINICOS: 4.1.Indicaciones
terapéuticas: Artritis reumatoide: Humira en combinacion con metotrexato, esta indicado para: - el tratamiento de la artritis reumatoide activa moderada a severa en pacientes adultos, cuando la respuesta a farmacos antirreumaticos modificadores
de la enfermedad incluyendo metotrexato haya sido insuficiente. - el tratamiento de Ta arfritis reumatoide activa, severa y progresiva en adultos no tratados previamente con metotrexato. Humira puede ser administrado como monoterapia en caso
de intolerancia al metofrexato o cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea posible. Humira ha demostrado reducir la progresion del dafio estructural medido por rayos X y mejorar la funcion fisica, cuando se administra en combinacion
con metotrexato. Artritis %soriésica: Humira est4 indicado para el tratamiento de la artritis psoridsica activa y progresiva en adultos cuando la respuesta a la terapia previa con antirreumaticos modificadores de la enfermedad haya sido insuficiente.
Espondilitis anquilosante. Humira esta indicado para el tratamiento de adultos con espondilitis anquilosante activa grave que han presentado una respuesta inadecuada a la terapia convencional. 4.2.Posologia y forma de administracion: El tratamiento
con Humira aekerla ser iniciado y supervisado por médicos especialistas con experiencia en el diagndstico y el fratamiento de la artritis reumatoide, de la artritis psoriasica o de la espondilitis anquilosante. A los pacientes tratados con Humira se les
debera entregar la tarjeta de alerta especial. Tras un adecuado aprendizaje de la técnica de inyeccion, los pacientes pueden autoinyectarse Humira si el médico lo considera apropiado y le hace el seguimiento necesario. Adultos: Artritis reumatoide:
La dosis recomendada de Humira para pacientes aduttos con artritis reumatoide es 40 mg de adalimumab administrados en semanas alternas como dosis tnica en inyeccion por via subcutanea. El metotrexato deberia continuarse durante el fratamiento
con Humira. Glucocorticoides, salicilatos, farmacos antiinflamatorios no esteroideos, o analgésicos pueden continuarse durante el tratamiento con Humira. Para la combinacion con farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad distintos
del metotrexato ver secciones 4.4. En monoterapia, los pacientes que experimenten una disminucion en su respuesta pueden beneficiarse de un incremento en la intensidad de dosis a 40 mg de adalimumab cada semana. Artritis psoridsica y espondilitis
anquilosante: La dosis recomendada de Humira para pacientes con artritis psoriasica es de 40 mg de adalimumab administrados en semanas alternas como dosis nica en inyeccion por via subcutanea. Para todas las indicaciones anteriormente
mencionadas, los datos disponibles sugieren que la respuesta clinica se consigue, por lo general, dentro de las 12 semanas de tratamiento. La continuacion con el tratamiento debe ser reconsiderada cuidadosamente en los pacientes que no responden
en este periodo de tiempo. Pacientes ancianos: No se requiere ajuste de dosis. Nifios y adolescentes: Humira no ha sido estudiado en esta poblacion de pacientes. Por lo tanto, el uso de Humira no puede ser recomendado en pacientes por debajo de
18 afios hasta que haya mas datos disponibles. Insuficiencia renal y/o hepatica: Humira no ha sido estudiado en estas poblaciones de pacientes. No pueden hacerse por tanto recomendaciones de dosis. 4.3.Contraindicaciones: Hipersensibilidad al
principio activo 0 a alguno de los excipientes. Tuberculosis activa u otras infecciones severas tales como sepsis, € infecciones oportunistas (ver seccion 4.4). Insuficiencia cardiaca moderada a severa (NYHA clases llI/\V) (ver seccion 4.4). 4.4.Advertencias
y precauciones especiales de empleo: Infecciones: Los pacientes deberan ser estrechamente monitorizados para la deteccion de infecciones (incluyendo tuberculosis), antes, durante y después del tratamiento con Humira. Dado que la eliminacion
de adalimumab puede llevar hasta cinco meses, la monitorizacion deberia continuarse durante este periodo. El tratamiento con Humira no deberia iniciarse en pacientes con infecciones activas incluyendo infecciones cronicas o localizadas hasta que
las infecciones estén controladas. Los pacientes que desarrollen una nueva infeccion mientras estén bajo tratamiento con Humira deberian ser estrechamente monitorizados. La administracion de Humira debera interrumpirse si un paciente desarrolla
una infeccion seria nueva hasta que las infecciones estén controladas. Los médicos deberian tener precaucion cuando consideren el uso de Humira en pacientes con historia de infeccion recurrente o con condiciones subyacentes que puedan
predisponer a los pacientes a infecciones. Se han notificado infecciones graves, sepsis, tuberculosis y otras infecciones oportunistas, incluyendo muertes, con Humira. Antes de iniciar el tratamiento con Humira, se debe evaluar en todos los pacientes
la existencia de tuberculosis activa o inactiva (latente). Esta evaluacion deberia incluir una historia médica detallada con antecedentes personales de tuberculosis o posible exposicion previa a pacientes con tuberculosis activa y tratamiento inmunosupresor
previo y/o actual. Se deberdn realizar pruebas de deteccion adecuadas (es decir, prueba cuténea de la tuberculina y radio?raﬁa de térax) en todos los pacientes (aplicando recomendaciones locales). Se recomienda anotar en la tarjeta de alerta ?ara
el paciente la realizacion de estas pruebas. Se recuerda a los médicos el riesgo de falsos negativos en la prueba cutanea de fa tuberculina, especialmente en pacientes que estan gravemente enfermos o inmunodeprimidos. Si se diagnostica tuberculosis
activa, no debe iniciarse el tratamiento con Humira (ver seccion 4.3). Si se diagnostica tuberculosis latente, deberd iniciarse la profilaxis anti-tuberculosa apropiada de acuerdo con las recomendaciones locales antes de comenzar el tratamiento con
Humira. En esta situacion, el balance beneficio/riesgo del tratamiento con Humira deberia ser cuidadosamente considerado. Se deben dar instrucciones a los pacientes para que consulten con su médico si apareciesen signos/sintomas que sugieran
tuberculosis (p. gj. tos ?ersistente, debilidad/pérdida de peso, febricula) durante o después del tratamiento con Humira. Efectos neuroldgicos: Los antagonistas del TNF incluyendo Humira han sido asociados en raras ocasiones con exacerbacion de
los sintomas clinicos y/o evidencia radiografica de enfermedad desmielinizante. Los médicos deberan considerar con precaucion el uso ge Humira en pacientes con trastornos desmielinizantes del sistema nervioso central preexistentes o de reciente
aparicion. Reacciones alérgicas: No se han notificado reacciones adversas alérgicas graves con la administracion subcutanea de Humira durante los ensayos clinicos. Las reacciones alérgicas no-graves asociadas con Humira fueron poco frecuentes
durante los ensayos clinicos. Después de la comercializacion, se han notificado muy raramente reacciones alérgicas graves que incluyeron anafilaxia tras la administracion de Humira. Si aparece una reaccion anafildctica u otra reaccion alérgica
seria, se deberia interrumpir inmediatamente la administracion de Humira e iniciar el tratamiento apropiado. La cubierta de la aguja contiene goma natural (latex). Esto puede producir reacciones alérgicas graves en pacientes sensibles al latex.
Inmunosupresion: En un estudio de 64 pacientes con artritis reumatoide que fueron tratados con Humira, no se observo evidencia de hipersensibilidad tardia, descenso de los niveles de inmunoglobulinas, 0 cambio en el recuento de células efectoras
y By células NK, monocitos/macréfagos, y neutrdfilos. Enfermedades malignas v trastornos linfoproliferativos: En las partes controladas de los ensayos clinicos de los antagonistas del TNF, se han observado més casos de linfomas entre los pacientes
que recibieron un antagonista del TNF en comparacion con el grupo control. Sin embargo, Ta incidencia fue rara, y el periodo de seguimiento de los pacientes con placebo fue mas corto que el de los pacientes que recibian el tratamiento con el
antagonista del TNF. Ademés, existe un mayor riesgo basal de linfomas en pacientes con artritis reumatoide con enfermedad inflamatoria de alta actividad, que complica la estimacion del riesgo. Con el conocimiento actual, no se puede excluir un
posible riesgo de desarrollo de linfomas u otras enfermedades malignas en pacientes tratados con antagonistas del TNF. No se han realizado estudios que incluyan pacientes con historial de enfermedades malignas o que continden el tratamiento en
pacientes que desarrollan una enfermedad maligna al recibir Humira. Por tanto, se deberia tener una é)recaucién adicional al considerar el tratamiento de estos pacientes con Humira %/er seccion 4.8). Reacciones hematolégicas: En raras ocasiones
se han descrito casos de pancitopenia incluyendo anemia aplésica con agentes bloqueantes del TNF. Con poca frecuencia se han descrito con Humira reacciones adversas del sistema hematoldgico incltyendo citopenias significativas desde el punto
de vista médico (g]. trombocitopenia, leucopenia). Se deberia aconsejar a todos los pacientes que consulten inmediatamente con su médico en caso de presentar signos y sintomas de discrasias sanguineas (gj. fiebre persistente, moratones, sangrado,
palidez) cuando estén siendo tratados con Humira. En pacientes con anomalias hematoldgicas significativas confirmadas deberia considerarse la interrupcion del tratamiento con Humira. Vacunas: Sesenta y un pacientes con artritis reumatoide
tratados con Humira y metotrexato recibieron vacunacion pneumocdcica. La mayoria de los pacientes tratados con Humira fueron capaces de alcanzar respuesta inmune de células B efectiva frente a la vacuna polisacarida pneumocdcica. Dado
que no hay datos disponibles, no es recomendable la administracion concomitante de vacunas vivas y Humira. Insuficiencia cardiaca congestiva: En un ensayo clinico con otro antagonista TNF se ha observado empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca congestiva y aumento de la mortalidad debida a esta patologia. También se han notificado casos de empeoramiento de insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes tratados con Humira. Humira deberia utilizarse con precaucion en pacientes
con insuficiencia cardiaca leve (NYHA clases I/1l). Humira esta contraindicado en insuficiencia cardiaca moderada o severa (ver seccion 4.3). El tratamiento con Humira debera interrumpirse en pacientes que desarrollen insuficiencia cardiaca congestiva
o presenten un empeoramiento de los sintomas. Procesos autoinmunes: El tratamiento con Humira puede dar lugar a la formacion de anticuerpos autoinmunes. Se desconoce el impacto del tratamiento a largo plazo con Humira sobre el desarrollo
de enfermedades autoinmunes. Administracion concomitante de un antagonista TNF y anakinra: En estudios clinicos se han observado infecciones graves con el uso concurrente de anakinra y otro antagonista del TNF, etanercept, sin beneficio clinico
afiadido en comparacion con el uso de etanercept solo. Por Ta naturaleza de Tos efectos adversos observados en la terapia combinada de etanercept y anakinra, la combinacion de anakinra y otros antagonistas del TNF puede producir una toxicidad
similar. Por lo tanto, no se recomienda la combinacion adalimumab y anakinra. Cirugia: La experiencia de procedimientos quirdrgicos en pacientes tratados con Humira es limitada. Si se planifica un procedimiento quirdrgico deberia considerarse la
larga vida media de adalimumab. Los pacientes tratados con Humira que requieran cirugia, deben controlarse muy de cerca por la aparicién de infecciones y tomar las acciones apropiadas. La experiencia de seguridad en los pacientes a los que se
les ha practicado una artroplastia, mientras estaban en tratamiento con Humira, es limitada. 4.5.Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Humira ha sido estudiado en pacientes con artritis reumatoide que recibian
Humira tanto como monoterapia como con metotrexato concomitantemente. Cuando se administré Humira junto con metotrexato, la formacion de anticuerpos fue baja (<1%) en comparacion con el uso como monoterapia. La administracion de
Humira sin metotrexato resulto en un incremento de la formacion de anticuerpos y del aclaramiento de adalimumab. No hay experiencia con la eficacia y la seguridad en pacientes previamente tratados con otros antagonistas TNF. 4.6.Embarazo y
lactancia: No hay experiencia en el uso de adalimumab en mu{eres embarazadas. En un estudio de toxicidad realizado en monos durante el desarrollo, no hubo indicios de toxicidad maternal, embriotoxicidad o teratogenicidad. No se dispone de
datos preclinicos sobre toxicidad postnatal y efectos sobre la fertilidad de adalimumab. Debido a la inhibicién del TNF-c., adalimumab administrado durante el embarazo podria afectar a la respuesta inmune normal en el recién nacido. No se recomienda
la administracion de adalimumab durante el embarazo. A las mujeres en edad fértil se les recomienda firmemente utilizar un método anticonceptivo adecuado para prevenir el embarazo y continuar su uso durante al menoscinco meses tras el (itimo
tratamiento con Humira. Uso durante la lactancia: Se desconoce si adalimumab se excreta en la leche humana o se absorbe sistémicamente tras su ingestion. Sin embargo, dado qlue las inmunoglobulinas humanas se excretan en la leche, las
mujeres no deben amamantar durante al menos cinco meses tras el Gltimo tratamiento con Humira. 4.7.Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad de conducir
y utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Humira fug estudiado en 3834 pacientes con artritis reumatoide en ensayos controlados y abiertos. Estos ensayos clinicos incluyeron pacientes con artritis reumatoide de reciente
inicio y de larga duracion, asi como con artritis psoridsica y espondilitis anquilosante. Los datos en la Tabla 1 se basan en los estudios controlados I-IX, involucrando 2370 pacientes que recibian Humira'y 1309 pacientes con placebo o comparador
activo durante el periodo controlado. La proporcion de pacientes ¢1ue interrumpio el tratamiento debido a reacciones adversas durante la Fane doble ciego y controlada de los Estudios I-IX fue 5,1 % para los pacientes que recibian Humiray 3,2 %
gara l0s pacientes tratados con control. Las reacciones adversas al menos las que posiblemente se deban a adalimumab en los estudios I-IX, tanto clinicas como de laboratorio, se presentan por clase de 6rgano o sistema y frecuencia (muy frecuente
2> 1/10; frecuente > 1/100 < 1/10; poco frecuente > 1/1000 < 1/100) en la Tabla 1 siguiente. Tabla 1: Reacciones adversas en estudios clinicos I-IV: Infecciones e infestaciones: Muy Frecuente: Infecciones del tracto respiratorio superior; Frecuente:
Infecciones del tracto respiratorio inferior (incluyendo neumonia, bronquitis) infecciones del tracto urinario, infecciones herpéticas viricas (incluyendo herpes simple y zoster), gripe, infecciones fiingicas superficiales (incluyendo piel, ufias y pies); Poco
frecuente: Sepsis, infecciones de las articulaciones, infecciones de heridas, abcesos, infecciones de piel (incluyendo celulitis  impétigo), infecciones foliculares del pelo (incluyendo forinculos y carbunculos), paroniquia, erupcion con pustulas, infecciones
dentales y g);riodontales, infecciones del oido, gastroenteritis, candidiasis orofaringea, infecciones vaginales (incluyendo infecciones fiingicas), infecciones de tipo viral u otras. Neoplasias beniq_nas y malignas (incluyendo quistes y polipos): Poco
frecuente: Papilomas de piel. Trastornos de la sangre y del Sistema Linfatico: Frecuente: Linfopenia, anemia; Poco frecuente: Leucopenia, leucocitosis, Iinfaden(g)atla, neutropenia, trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunolégico: Poco frecuente:
Hipersensibilidad, nddulos reumatoides, alergia estacional. Trastornos Metah()licosg Nutricionales: Poco frecuente: Hipercolesterolemia, hiperuricemia, anorexia, disminucion del apetito, hiperglucemia. Trastornos Psiquiétricos: Poco frecuente: Depresion,
ansiedad (incluyendo crisis nerviosas y agitacion), insomnio, estado de confusion. Sistema Nervioso: Frecuente: Dolor de cabeza, mareo, parestesias; Poco frecuente: Disgeusia, migrania, somnolencia, sincope, temblor, neuralgia, neuropatia. Trastornos
oculares: Poco frecuente: Vision borrosa, conjuntivitis, inflamacion ocular (incluyendo hinchazén, dolor, rojez), edema parpebral, glaucoma, blefaritis (incluyendo costras a los lados de los parpados), sequedad del ojo. Trastornos del oido y laberinto:
Poco frecuente: Vértigo, dolor o taponamiento de oidos, tinnitus. Trastornos cardiacos: Poco frecuente: Palpitaciones y taquicardia. Trastornos vasculares: Frecuente: Hipertension; Poco frecuente: Sofocos, hematomas. Trastornos respiratorios, torécicos
mediastinicos: Frecuente: Tos, dolor nasofaringeo, congestion nasal; Poco frecuente: Disnea, asma, disfonia, crepitacion pulmonar, Ulcera nasal, congestion del tracto respiratorio superior, eritema faringeo y sibilancias. Trastornos gastrointestinales:
recuente: Nauseas, dolor abdominal, diarrea, dispepsia, ulceracion bucal; Poco frecuente: Vomitos, distension abdominal, estrefiimiento, reflujo %astroesofégico, gastritis, colitis, hemorragia hemorroidal, hemorroides, ampollas en la cavidad oral,
dolor de dientes, boca seca, gingivitis, ulceracion de la lengua, disfagia, estomatitis (incluyendo estomatitis aftosa). Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: Frecuente: Rash, prurito, rash eritematoso, rash pruritico, pérdida de pelo; Poco frecuente:
Rash macular o papular, piel seca, eccema, dermatitis, hiperhidrosis, psoriasis, lesiones de la piel, urticaria, equimosis 3’ aumento de moretones, pl]rEura, acné, Ulcera cutanea, angioedema, exantema, reacciones cutaneas localizadas, trastornos de
las ufias, sudoracion nocturna, reacciones de fotosensibilidad, exfoliacion cutanea. Trastornos musculo-esqueléticos, del tejido conectivo y huesos: Frecuente: Artritis; Poco frecuente: Artritis reumatoide, artralgia, dolor en las extremidades, mialgia,
dolor de espalda, espasmos musculares, dolor de las articulaciones, artropatia psoridsica, sinovitis, bursitis, dolor en el costado, tendinitis, nédulos reumatoides y dolor de hombros. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuente: Hematuria, disuria,
nicturia, poliaquiuria, dolor renal. Trastornos del sistema reproductor y mamas: Poco frecuente: Metrorragia. Trastornos generales y de las condiciones del lugar de administracion: Muy frecuente: Reaccion en el lugar de inyeccion (incluyendo dolor,
hinchazon, enrojecimiento o prurito); Frecuente: Fafiga (incluyendo asfenia y malestar), sindrome gripal; Poco frecuente: Fiebre, sensacion de calor, escalofrios, dolor de pecho, edema, dificultad en la cicatrizacion, dolor. Prugbas de laboratorio: Frecuente:
Aumento de las enzimas hepaticas (incluyendo la alanina-aminotransferasa y la aminotransferasa aspartato); Poco frecuente: Aumento de los triglicéridos en sangre, prolongacion del tiempo de tromboplastina parcial activada, aumento de la fosfatasa
alcalina en sangre, aumento de los valores en sangre de la creatin fosfoquinasa, disminucion del potasio en sangre, aumento de los valores en sangre de dehidrogenasa lactato, disminucion del recuento de neutrdfilos, disminucion de peso, aumento
de peso, aumento de la urea sanguinea, aumento de los valores de creatinina en sangre, proteinas en orina, positivo en la determinacion de anticuerpos ADN, positivo en la determinacion de anticuerpos antinucleares, positivo en la determinacion de
anticuerpos inespecificos. Dafios y envenenamiento: Poco frecuente: Contusiones. Reacciones en el Sitio de Inyeccion: En los siete ensayos controlados, el 17% de los pacientes tratados con Humira desarrollaron reacciones en el sitio de inyeccion
(eritema y/o picores, hemorragia, 50 or 0 hinchazon), comparado con el 11% de los pacientes fratados con placebo o control activo. No fue necesario discontinuar el medicamento debido a las reacciones en el sitio de inyeccion. Infecciones: En los
siete ensayos controlados, la tasa de infeccion fue 1,52 por paciente f/ afio en los pacientes tratados con Humira y 1,42 por paciente y afio en los pacientes tratados con placebo y control activo. Las infecciones consistieron fundamentalmente en
infecciones del tracto respiratorio superior, bronquitis € infecciones del tracto urinario. La mayoria de los pacientes continuaron con Humira tras resolverse la infeccion. La incidencia de infecciones graves fue 0,03 por paciente y afio en los pacientes
tratados con Humira'y 0,02 por paciente y afio en los pacientes tratados con placebo y control activo. En estudios controlados abiertos con Humira, se han notificado infecciones severas (incluyendo las fatales, que han ocurrido en casos raros), entre
las que se incluyen notificaciones de tuberculosis (incluida la miliar y la localizacion extra-pulmonar) e infecciones oportunistas invasivas (por ejemplo: histoplasmosis, neumonia neumocistica carinii, aspergilosis y nocardosis). La mayoria de los
casos de tuberculosis tuvieron lugar durante los primeros ocho meses del inicio de la terapia y reflejar el recrudecimiento de una enfermedad latente. Enfermedades malignas y trastornos linfoproliferativos: En los 7 estudios controlados, se informé
de la aparicion de 29 enfermedades malignas en los 2124 pacientes tratados con Humira con una exposicion de 1689 paciente-afios (17,2 por 1000 paciente-afios), y de 6 enfermedades malignas en los 7158 pacientes tratados con control observados
con una exposicion de 828 paciente-afios (17,2 por 1000 paciente—aﬁos%. Aqui se incluyen 2 linfomas en los pacientes tratados con Humira (1,2 por 1000 paciente-afios), y 1 linfoma en los pacientes tratados con control (1,2 por 1000 paciente-
afos). Al combinar los ensayos clinicos controlados I-V en artritis reumatoide y los estudios de extension abiertos en curso con una media de exposicion de aproximadamente 3 afios incuyendo a 3201 pacientes y sobre 8500 paciente-afios de
terapia, la tasa observada de linfomas fue de aproximadamente 1,5 por 100 paciente-afios. En la experiencia postcomercializacion desde Enero de 2003 predominantemente en pacientes con artritis reumatoide la tasa del total de las enfermedades
malignas y linfomas notificada es de aproximadamente 2 y 0,3 J)or 1000 pacientes-afios respectivamente (ver seccion 4.4). Autoanticuerpos: Se analizaron muestras séricas de los pacientes para la deteccion de autoanticuerpos a distintos tiempos
en los estudios |-V de artritis reumatoide. En dichos ensayos adecuados Bbien controlados, el 11,9% de los pacientes tratados con Humira'y el 8,1% de los pacientes tratados con placebo y control activo que tuvieron titulos de anticuerpos anti-
nucleares basales negativos reportaron titulos positivos en la semana 24. Dos pacientes de los 3441 tratados con Humira de todos los estudios de artritis reumatoide y artritis psoridsica desarrollaron signos clinicos que sugerian un sindrome similar
al lupus de reciente aparicion. Los pacientes mejoraron tras discontinuar el tratamiento. Ningin paciente desarroll lupus, nefritis o sintomas del sistema nervioso cenfral. Aumento de las enzimas hepaticas. Ensayos clinicos en artritis reumatoide: en
los ensayos clinicos controlados en artritis reumatoide (estudios I-IV), el aumento de ALT fue similar en los pacientes que recibieron adalimumab o placebo. En pacientes con artritis reumatoide reciente (duracion de Ta enfermedad menor de 3 arios)
(estudio V), el aumento de ALT fue mas comuin en el grupo de la combinacion (Humira/metrotexato) en comparacion con los grupos tratados con monoterapia de metrotexato o de Humira. Ensayos clinicos en artritis psoridsica: el aumento de ALT fue
més comun en los pacientes de artritis psoriésica (estudios VI-VIl) en comparacion con los pacientes de los ensayos clinicos de artritis reumatoide. En todos los estudios (I-VII) los pacientes con XE elevada fueron asintomaticos y en la mayoria de los
casos estos aumentos fueron transitorios P/ se resolvieron en el curso del tratamiento. Reacciones adversas adicionales en la farmacovigilancia postcomercializacion o en los ensayos clinicos de fase IV: Las reacciones adversas adicionales de la
Tabla 2 se han descrito en los ensayos de farmacovigilancia de fase IV. Tabla 2: Reacciones adversas en los estudios de farmacovigilancia y en Estudios Clinicos de fase IV: Trastornos hepafobiliares: Reactivacion de hepatitis B. Trastornos del
sistema nervioso: Trastornos desmielinizantes (gj. neuritis optica). Trastornos respiratorios, torécicos y del mediastino: Enfermedad pulmonar intersticial, incluyendo fibrosis pulmonar. Trastornos de Ta piel'y de los tejidos subcutaneos: Vaculifis cutanea.
rastornog del sistema inmunoldgico: Anafilaxia. 4.9.Sobredosis: No se observo toxicidad dosis-dependiente durante los ensayos clinicos en pacientes. El nivel de dosis més alto evaluado ha sido dosis infravenosas maftiples de 10 mg/kg. 5. DATOS

. 5.1.Lista de excipientes: Manitol, Acido citrico monohidrato, Citrato de sodio, Fosfato de sodio dihidrogenado dihidrato, Fosfato de disodio dihidrato, Cloruro de sodio, Polisorbato 80, Hidréxido de sodio, Agua para inyeccion.
5.2.Incompatibilidades: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 5.3.Periodo de validez: 18 meses. 5.4.Precauciones especiales de conservacion: Conservar en nevera ﬁZ“C - 8°C). Mantener
Ia jeringa dentro del estuche. No congelar. 5.5.Naturaleza y contenido del recipiente: Humira 40 mg solucion inyectable en jeringa precargada de un solo uso (vidrio tipo I) para paciente: Envases de:1 jeringa precargada (0,8 ml solucion estéril) con
una toallita impregnada en alcohol en un blister, 2 jeringas precargadas (0,8 ml solucion estéril) cada una con una toallita impre?nada en alcohol, en un blister, 4 jeringas precargadas (0,8 ml solucion estériicada una con una toallita impregnada en
alcohol, en un blister, 6 jeringas precargadas (0,8 ml solucion esteril) cada una con una toallita impre((];nada en alcohol, en un blister. Posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envase. 5.6.Instrucciones de uso, manipulacion y
eliminacion: La elimjnacion de los productos no utilizados o de los envases se establecera de acuerdo con las exi%encias locales. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Abbott Laboratories Ltd. Queenborough, Kent ME11 5EL,
United Kingdom. 7.NUMERQ(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/03/256/003. 8.FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: 8 Septiembre 2003. 9.FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Junio 2006. 10.

COMERCIALIZADOR EN ESPANA: Abbott Laboratories, S.A. Avda. Burgos, 91-28050 Madrid. 11.CONDICIONES DE DISPENSACION Y REEMBOLSO: Con receta médica. Uso hospitalario. 12.PRESENTACION, CODIGO NACIONAL Y PRECIO: Humira 40 mg
solucion inyectable en jeringa precargada, 2 jeringas C.N. 954065 / PVL 1049,28 Euros. PVL IVA 1091,25 Euros. CONSULTAR LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR. 55003799JPC02.
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1. Documento “Resumen de las Caracteristicas Técnicas del Producto” (Ficha Técnica de Humira®)

Nueva indicacion HUMIRA®
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Desde la semana 12 hasta la 24, la grafica incluye los pacientes que entraron en terapia de rescate precoz (TRP) con HUMIRA®,

40 mg en semanas alternas, y los que permanecieron en ciego

Eficacia significativa, desde la 12 dosis,
durante un aino de tratamiento?.

HUMIRA

adalimumab

2.- Van der Heijde D, et al. Long-term adalimumab treatment reduces signs and symptoms in ankylosis spondylitis (AS) patients: Results from the ATLAS

trial. Ann Rheum Dis. 2006; 65 (Suppl 2): 86.
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