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El Tratamiento Continuado con HUMIRA® (Abbott) Consigue una Eficacia Superior a Largo Plazo en Pacientes con Psoriasis Comparado con la Interrupción de Tratamiento

Análisis adicionales muestran que  HUMIRA es un tratamiento eficaz de pacientes adultos con psoriasis moderada a severa, independientemente de la edad, la duración de la enfermedad, el diagnóstico de artritis psoriásica o de terapia sistémica reciente.

PARIS, 18 Sept 2008 — De acuerdo a los datos presentados en el Congreso en París de la Academia Europea de Dermatología y Venereología (EADV), más pacientes con psoriasis alcanzaron eficacia cuando recibieron tratamiento continuado con HUMIRA® (adalimumab) comparado con aquellos que interrumpieron su tratamiento. Los hallazgos derivan de un subanálisis del estudio pivotal de 52 semanas de Abbott, REVEAL (The Randomized Controlled EValuation of Adalimumab Every Other Week in Moderate to Severe Psoriasis Trial, Evaluación controlada y aleatorizada de adalimumab cada dos semanas en psoriasis de moderada a severa) y en el periodo de tratamiento abierto que lo siguió. 

El subgrupo de análisis se diseñó para determinar si la interrupción del tratamiento con HUMIRA podría afectar su eficacia en pacientes con psoriasis que ya habían alcanzado una buena respuesta con HUMIRA.  Después de 33 semanas, los pacientes que habían alcanzado una respuesta adecuada a HUMIRA (definida como PASI 75 o aclaramiento mayor del 75%) se aleatorizaron en dos grupos. Un grupo continuó recibiendo HUMIRA y al otro se le administró placebo. Comenzando en la semana 52, todos los pacientes recibieron HUMIRA durante el período abierto de extensión. 

Los pacientes que habían mantenido una respuesta adecuada tras la retirada de HUMIRA, tuvieron mayor probabilidad de alcanzar respuesta PASI 75 cuando retomaron el tratamiento. Entre aquellos que interrumpieron y reiniciaron el tratamiento con HUMIRA, el 84% de los 161 pacientes que habían mantenido una respuesta adecuada alcanzaron PASI 75 tras 24 semanas de reiniciar el tratamiento, comparado con el 55% de los 66 pacientes que perdieron la respuesta adecuada tras la interrupción del tratamiento. La pérdida de respuesta adecuada se definió como una respuesta menor de PASI 50 con relación al basal y, al menos, un incremento de 6 puntos en la puntuación PASI relativa a la semana 33.

“El objetivo del tratamiento para los dermatólogos es mantener la remisión de la enfermedad y estos resultados son relevantes para el uso de HUMIRA en pacientes con psoriasis”, afirmó el Dr. Kim Papp de la Probity Medical Research en Waterloo, Ontario, Canadá.

Un análisis diferente del REVEAL evaluó si las características específicas de los pacientes podrían afectar a la eficacia de la terapia con HUMIRA. Este segundo subgrupo de análisis encontró que HUMIRA es un tratamiento eficaz para los pacientes adultos con psoriasis independientemente de la edad del paciente, la duración de la enfermedad, de si el paciente tiene un diagnóstico de artritis psoriásica (APs) o si el o ella tienen historia reciente de terapia sistémica, incluyendo tratamientos biológicos. A las 16 semanas, el 71% de los pacientes tratados con HUMIRA alcanzaron respuesta PASI 75, comparado con el 6,5% de los pacientes tratados con placebo, con resultados similares entre los subgrupos de pacientes.

	Porcentajes de pacientes con HUMIRA en los subgrupos que alcanzaron PASI 75 a las 16 semanas: 
· Edad (media de edad = 44,5 años)

· 74% entre los pacientes de 18-39 años

· 70 % entre los de 40-64 años

· 61 % entre los de 65 o más

· Duración de la psoriasis (duración media = 18,2 años)

· 68 % diagnosticados entre  0,5-9,7 años

· 67 % entre 9,7-15,9 años

· 82 % 15,9-24,8 años

· 73 % entre 24,8-65 años

· Diagnóstico de Artritis psoriásica
· 70 % de los pacientes con historia medica de Artritis psoriásica 

· Tratamiento sistémico Previo
· 78 % de los pacientes tenían historia de tratamiento biológico sistémico (no anti-TNF) 

· 68 % de los pacientes con historia de tratamiento no-biológico 


"Estos resultados son muy tranquilizadores para los dermatólogos y son importantes porque demuestran que HUMIRA es una opción de tratamiento eficaz en una variedad de pacientes con psoriasis de moderada a severa” afirma el Dr. Alan Menter, del Baylor University Medical Center.

"Estos estudios se refieren a la eficacia de HUMIRA y proporcionan evidencia adicional  para los especialistas y los pacientes con relación a la capacidad de HUMIRA para aclarar las, con frecuencia, dolorosas lesiones cutáneas asociadas con la psoriasis” afirma la Dra. Rebecca Hoffman, vicepresidenta de la division de Inmunología, Abbott. “Abbott está comprometida a continuar investigando para el uso óptimo de HUMIRA en psoriasis y otras áreas terapéuticas”. 

Acerca del studio REVEAL 

El estudio REVEAL es un ensayo clínico fase III de 52 semanas, doble ciego, aleatorizado controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de HUMIRA en 1.212 pacientes con psoriasis crónica moderada a severa en los Estados Unidos y Canadá. 

Acerca de la psoriasis 

La psoriasis afecta alrededor de 125 millones de personas en todo el mundo. La gravedad de la enfermedad varía de persona a persona y aproximadamente un 25% de las personas con psoriasis experimentaron enfermedad de moderada a severa.

La psoriasis puede desarrollarse en cualquier parte de la piel y más comúnmente en el cuero cabelludo, las rodillas, codos, parte baja de la espalda, manos y pies. Y puede darse incluso en los dedos de las manos. Aunque la psoriasis afecta a personas de todas las edades, aparece normalmente en personas entre 15 y 25 años.   
La psoriasis puede ser una enfermedad que aísla mucho ya que las personas con psoriasis pueden sufrir baja autoestima, depresión y un riesgo mayor de muerte prematura. 

Información importante sobre seguridad

Globalmente, la información de prescripción varía; para obtener una información completa se recomienda acudir al etiquetado del producto en cada país.  

Se ha informado de casos de infecciones graves, sepsis, casos raros de tuberculosis (TB) e infecciones oportunistas, incluidos decesos, con el uso de los antagonistas del TNF, incluyendo HUMIRA. Muchas de las infecciones graves han ocurrido en pacientes con terapia inmunosupresora concomitante que, unido a su enfermedad de base, pueden predisponerlos a infecciones. Los pacientes deben ser seguidos de cerca con relación a las infecciones, incluyendo tuberculosis, antes, durante y después del tratamiento con HUMIRA. El tratamiento no debe iniciarse en pacientes con infecciones activas hasta que éstas estén controladas. HUMIRA no debe ser utilizado en pacientes con TB activa u otras infecciones graves, tales como sepsis e infecciones oportunistas. Si se diagnostica tuberculosis latente, se debe iniciar el tratamiento apropiado para la tuberculosis latente con terapia profiláctica anti-tuberculosis antes de empezar el tratamiento con HUMIRA de acuerdo con las recomendaciones locales. Los pacientes que desarrollen infecciones nuevas mientras utilizan HUMIRA deben ser controlados de cerca. Si el paciente desarrolla una infección grave nueva, debe abandonarse HUMIRA hasta que la infección esté controlada. Los médicos deben tener cuidado cuando consideren la utilización de HUMIRA en pacientes con un historial de infecciones recurrentes o con una condición de base que pueda predisponerles a desarrollar infecciones.
Los antagonistas del TNF se han asociado con reactivación de hepatitis B (VHB) en pacientes portadores crónicos de este virus. Algunos casos han resultado fatales. Antes del inicio del tratamiento con HUMIRA, los pacientes con riesgo de infección por VHB deben ser evaluados para confirmar si existe evidencia de infección por VHB previa. 

No se recomienda la combinación de HUMIRA con anakinra y de HUMIRA con abatacept.

Los antagonistas del TNF, incluyendo a HUMIRA, se han asociado en casos aislados con enfermedad desmielinizante (incluyendo esclerosis múltiple, síndrome de Guillain-Barré y neuritis óptica) y reacciones alérgicas graves. Se han informado de casos raros de pancitopenia, incluyendo anemia aplástica, con los antagonistas del TNF. Los acontecimientos adversos relativos al sistema hematológico, incluyendo citopenias médicamente significativas se han informado de forma poco frecuente con HUMIRA.  

En ensayos clínicos, se han observado más casos de tumores, incluyendo linfoma, entre los pacientes que reciben un antagonista del TNF comparado con los pacientes control. El tamaño del grupo control y la duración limitada de las fases controladas de los estudios impide llegar a conclusiones firmes. 

Además, hay un riesgo basal incrementado de linfoma en los pacientes con artritis reumatoide con enfermedad inflamatoria altamente activa y de larga duración, lo que complica la estimación del riesgo. Durante los ensayos clínicos abiertos a largo plazo con HUMIRA,  la tasa global de tumores fue similar a la que se esperaría para la población general equivalente en edad, sexo y raza. Con el conocimiento actual, no se puede excluir un posible riesgo de desarrollar linfomas u otros tumores en los pacientes tratados con antagonistas del TNF. En todos los pacientes, y en particular  en los pacientes con historia de terapia inmunosupresora extensiva o pacientes con psoriasis que hayan sido tratados con PUVA, debe comprobarse la presencia de cáncer de piel no melanocítico antes y durante el tratamiento con HUMIRA.

Se han identificado casos raros de linfoma hepatoesplénico de células T en pacientes tratados con adalimumab. Este tipo raro de linfoma de células T tiene un curso de enfermedad muy agresivo y por lo general es fatal. Algunos de estos linfomas hepatoesplénico de células T con HUMIRA se han dado en pacientes adultos jóvenes en tratamiento concomitante con azatioprina o 6-mercaptopurina, utilizados para la enfermedad de Crohn. No puede excluirse un riesgo de desarrollo de linfoma hepatoesplénico de células T en pacientes tratados con HUMIRA.

En estudios clínicos con otros antagonistas del TNF, se ha informado de una mayor tasa de acontecimientos adversos relacionados con la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), incluyendo empeoramiento de la ICC o el inicio de ICC. También se ha informado de casos de empeoramiento de la ICC  en pacientes que recibían HUMIRA. Los médicos deben extremar la precaución al utilizar HUMIRA  en pacientes con insuficiencia cardiaca y seguirlos cuidadosamente. No se debe emplear HUMIRA en pacientes con insuficiencia cardiaca moderada o severa.

El acontecimiento adverso más frecuentemente informado (>1/10 pacientes) cuya causa está posiblemente relacionada con HUMIRA, es la reacción en el sitio de inyección (incluyendo dolor, inflamación, enrojecimiento o prurito). Otros acontecimientos adversos comunes (informados en >1/100 pacientes) cuya causa posiblemente está relacionada con HUMIRA incluyen infecciones del tracto respiratorio inferior (incluidas neumonía, bronquitis), infecciones víricas (incluidas gripe, infecciones por herpes), candidiasis, infecciones bacterianas (incluyendo infecciones del tracto urinario), infecciones del tracto respiratorio superior, mareos (incluyendo vértigo), dolor de cabeza, alteraciones de las sensaciones neurológicas (incluyendo parestesias), tos, dolor nasofaríngeo, diarrea, dolor abdominal, estomatitis y ulceraciones en la boca, náuseas, incremento de enzimas hepáticas, rash, prurito, dolor musculoesquelético, pirexia y fatiga (incluyendo, astenia y malestar general). Reacciones adversas al fármaco informadas tras la comercialización incluyen perforación intestinal, enfermedad pulmonar intersticial incluyendo fibrosis pulmonar y vasculitis cutánea.
Acerca de HUMIRA 

HUMIRA es el único anticuerpo monoclonal totalmente humano aprobado en Europa y los Estados Unidos para el tratamiento de la artritis reumatoide (AR), artritis psoriásica (APs), psoriasis, espondilitis anquilosante (EA),  enfermedad de Crohn y artritis idiopática juvenil (AIJ). HUMIRA es similar a los anticuerpos que se encuentran normalmente en el cuerpo. Actúa bloqueando el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-α), una proteína que, cuando se produce en exceso, juega un papel esencial en la respuesta inflamatoria de muchas enfermedades inmunes. Hasta la fecha, HUMIRA ha sido aprobado en 76 países y más de 270.000 pacientes en todo el mundo están siendo tratados hoy en día con HUMIRA. También se están realizando ensayos clínicos para evaluar el potencial de HUMIRA en colitis ulcerosa.

En Europa, HUMIRA, en combinación con metotrexato (MTX), está indicado para el tratamiento de la AR activa moderada a severa en pacientes adultos cuando la respuesta a fármacos-antirreumáticos-modificadores de la enfermedad (FAME), incluyendo MTX, ha sido inadecuada y para el tratamiento de la AR severa activa y progresiva en adultos que no hayan sido tratados con MTX previamente. HUMIRA puede administrarse en monoterapia en casos de intolerancia a MTX o cuando se considere inapropiada la continuación del tratamiento con MTX. HUMIRA ha mostrado que reduce la tasa de progresión del daño articular medida por rayos X y que mejora la función física cuando se administra en combinación con MTX.

También en Europa, HUMIRA está indicado para el tratamiento de la artritis psoriásica activa y progresiva en adultos cuando la respuesta a terapia previa con FAME ha sido inadecuada y para el tratamiento de la EA activa severa en adultos que hayan tenido una respuesta previa inadecuada a la terapia convencional. HUMIRA ha demostrado reducir la tasa de progresión del daño articular medida por rayos X en pacientes con subtipos simétricos poliarticulares de la enfermedad así como mejorar la función física.

HUMIRA  está indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa severa en pacientes que no hayan respondido a pesar de una completa y adecuada a la terapia con corticosteroides y/o inmunosupresores, o a los que tengan intolerancia o contraindicación  a este tipo de tratamientos. En la fase de inducción, HUMIRA debe administrarse en combinación con corticosteroides. HUMIRA puede administrarse en monoterapia en el caso de intolerancia a corticostreroides o cuando el mantenimiento de este tipo de tratamiento sea inapropiado. 

HUMIRA está indicado para el tratamiento de la psoriasis en placa crónica moderada a severa en pacientes adultos que no hayan respondido, que tengan contraindicación o intolerancia a otras terapias sistémicas, incluyendo ciclosporina, metotrexato o PUVA.

HUMIRA en combinación con metotrexato está indicada en artritis idiopática juvenil poliarticular activa, en adolescentes entre 13 y 17 años de edad que hayan tenido una respuesta inadecuada a uno o más FAME. HUMIRA puede administrarse en monoterapia en caso de intolerancia al metotrexato o cuando se considere inapropiada la continuación del tratamiento conmetotrexato.

Compromiso de Abbott con la inmunología

Abbott tiene como objetivo el descubrimiento y desarrollo de tratamientos innovadores para las enfermedades inmunológicas. El Centro de Bioinvestigación de Abbott, fundado en 1989 en Worcester, Massachussets, EEUU, es un centro de relevancia mundial en investigación y desarrollo, cuyo compromiso es el descubrimiento de nuevas terapias para las enfermedades autoinmunes. 

Acerca de Abbott 

Abbott es una compañía internacional al cuidado de la salud dedicada al descubrimiento, desarrollo, fabricación y comercialización de productos farmacéuticos y médicos, incluyendo productos nutricionales, dispositivos y diagnósticos. La compañía emplea a más de 68.000 personas y comercializa sus productos en más de 130 países. 

Los comunicados informativos de Abbott, así como otro tipo de información, están disponibles en la web de la compañía: www.abbott.com y www.abbott.es



