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CONFLICTOS DE INTERÉS

Speaking fees from GlaxoSmithKline

Capilaroscopy courses for Acthelion

Participated in BIOGEAS, RESCLE, RELES, 

REVAS, REGAS, DUO registry

Participating in anti-TWEAK trial



BIOLÓGICOS EN LES: 

1.Qué biológicos podemos utilizar en LES? Cuándo?

2.Son seguros?

3.Son caros?

4.Futuro: Cuál es el biológico ideal? Cuál será el 

próximo?



Biológicos en LES: “Targeted therapies”

B-cell 
targeted 
therapies

T-cell 
targeted 
therapies

Anti-
citokyne 
targeted 
therapies



Qué biológicos están indicados en LES?
BELIMUMAB (⇥⇥⇥⇥ BLyS)

>=4pts reduction SLEDAI
No new BILAG A
No worsening PGA

Pacientes “BLISS”:
•“Activos”: SLEDAI > 6? 10?
•Seropositivos: ANA+ o DNA+ 
(C bajo)
•Cutáneo-articular
•No renal, no SNC



Qué biológicos están indicados en LES?
RITUXIMAB (⇥⇥⇥⇥ CD20)



Qué biológicos están indicados en LES?
RITUXIMAB (⇥⇥⇥⇥ CD20): registros



Qué biológicos están indicados en LES?
RITUXIMAB (⇥⇥⇥⇥ CD20): indicaciones

Casos graves refractarios/intolerancia a tto 
convencional � USO FUERA INDICACIÓN
Se aconseja: 
•Criterios clasificación (o riesgo vital o claro 
proceso autoinmune de base)
•Descartar infección
•NO resp adecuada al tto x:

• Falta resp a SOC (inducción/mantº): 
pred >0.5 mg/kg/d >3m o fracaso en ≥
2 immn-

• Intolerancia o EA a corticoides/immn-



Qué biológicos están indicados en LES?
RITUXIMAB (⇥⇥⇥⇥ CD20): consensos



“Rituxi-lupus”, “steroid-free”



Jul’12

Sept’12: BLM

31ª
LES cutáneo-articular
ANA+, RO+, DNA+



BLM 0, 14, 28d � mensual





Mar’13
TTOS: 
Corticoides
MMF
Mepacrina



Abr’13: RTX



Oct’13: RTX? IGIV?

Tto activo

Fármaco Dosis (mg) Posología

MMF 500 2-0-2

RISEDRONATO SEMANAL

DAPSONA 50 1-0-1

ARKOCAPIL 2-0-0

PREDNISONA 17.5/15-0-0

ÁCIDO FÓLICO 5 1-0-0 miércoles

CALCIO-VD 1-0-0

OMEPRAZOL



Otros “B-cell-targeted therapies” en LES
B-cell 
targeted 
therapies

No



“B-cell targeted therapies” en LES
EPRATUZUMAB (⇥⇥⇥⇥ CD22, Partial depletion 
B-cells, Alt migration)



Otros “B-cell-targeted therapies” en LES

Anti-CD20:
•Ocrelizumab, stopped x IOs

Anti-BLys:
•Tabalumab (sc)
•Blisibimod � PEARL-SC (II) , CHABLIS-SC 
1&2 (III, 2012)

Atacicept (anti-BLys, anti-APRIL) stopped x 
low IGG



“T-cell targeted therapies” en LES





“Anti-cytokine targeted therapies” en LES



Y aún hay más “targeted therapies” en LES

Anti-Complemento:
•Eculizumab (anti-C5)

FcÐreceptor IIB
Laquinimod
Inhibidores JAK (Janus kinase): Tofacitinib
Inhibidores SyK (Spleen tyrosine kinase): Fosfamatinib

Anti-TWEAK





Son seguros? RTX



Son seguros?
RTX



Son seguros? BLM



Son seguros? BLM
P168
Sustained Disease Improvement and Safety Profile Over 1745 Patient-Year Experience (7 
years) With Belimumab in Patients With Systemic Lupus Erythematosus
Merrill JT1, Furie RA2, Wallace DJ3, Stohl W4, Chatham WW5, Weinstein A6, McKay JD7, 
Ginzler EM8, Freimuth WW9, MA Petri10

CAUSES OF DEATH: 
•aspiration 
pneumonia with 
subsequent sepsis 
and respiratory 
failure
•infection
•cardiovascular 
disease
•suicide
•osteomyelitis with 
subsequent 
respiratory failure
•B-cell lymphoma



Son caros?

www.nice.uk.org



Futuro: BIOLÓGICO IDEAL 
=“IDEAL4LESMAB”

Adm vo, sc
Dosis única, repetible
Alta eficacia en:
•Clínica en todos índices (SLEDAI, BILAG, PGA, SRI…)
•Prevención de brotes (TTF)
•biológica (nDNA, C3, C4, RFAs…)
•reducción dosis corticoides (inmn-)
Eficacia sostenida
Bien tolerado, seguro, sin infecciones
Sin precisar monitorización (Igs, CD20…)
Bajo coste
Uso aprobado x FDA, EMEA, AEMS, comités de 
hospitales � no precisar papeleo
Producción española, diseño aragonés



Futuro próximo



ASÍ PUES…

• Biológicos en LES = “targeted therapies”

• EFICACES EN DETERMINADOS ESCENARIOS

• VIGILAR APARICIÓN INFECCIONES

• SEGUROS A LARGO PLAZO

• ATENCIÓN A PRÓXIMOS ENSAYOS (BLM, RTX, EPRA)



TAKE-HOME MESSAGES

• Hay que poner biológicos a todos los 
pacientes con LES, van mejor

• Nunca hay que utilizar biológicos, no 
son coste-efectivos



TAKE-HOME MESSAGES

• Hay que poner biológicos a todos los pacientes con LES, 
van mejor

• Nunca hay que utilizar biológicos, no son coste-efectivos

• Podemos usar biológicos en pacientes LES en que la 
evidencia sea favorable a dichos tratamientos, con bajo 
riesgo.

• Algunos biológicos pueden ser útiles en LES refractarios, 
según varios registros internacionales y experiencia de 
múltiples centros.



Dra. Merche Pérez-Conesa






