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ESCLEROSIS SISTÉMICA
-Tratamientos-



Evaluar si IMS afecta la morbi-mortalidad en 
HTP precapilar asociada a Esclerosis sistémica en 

la cohorte EUSTAR

755 pacientes con HTP (edad media 63 años, duración media de enfermedad 11 años, 60% EPID en TACAR)
-377 (50%) recibieron IMS: 365 (47%) FAMEc y  68 (9%) terapias biológicas.

* Pacientes con IMS presentaban más EPID, SSd, afectación articular y muscular. 

En esta gran cohorte EUSTAR, las terapias biológicas se asocian con un menor riesgo de mortalidad y de 
empeoramiento de la HTP.

Los ECA deberían explorar más a fondo el impacto de las terapias biológicas para el tratamiento de HTP.

ABS 1699 Bruni C et al
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ABS. 1702 Kirit S et al

Comparar de forma retrospectiva pacientes con 
criterios  de trasplante autólogo de células 

hematopoyéticas (AHST)  que recibieron combinación 
de RTX+ MMF (n=21) vs AHSCT(n=16).

Reducción similar en ambos grupos de forma 
significativa 

Aumento similar en ambos grupos de forma 
significativa

No se observó  incremento de DLCO

End-points 1º:
-a 12 meses: descenso de mRSS >25%, o aumento de FVC >10%

13 (81%) AHSCT vs 18 (86%) combinación p=0.7

-a 24 meses: supervivencia libre de evento: supervivencia sin fallo de órgano mayor (cardiaco, pulmonar, renal)
-muertes:  3/16 (18.7%) AHSCT vs 0 en combinación. HR=0.09 a favor de combinación

End-points 2º: cambios de mRSS, FVC y DLCO desde basal



Seguridad

En esta cohorte, la terapia combinada de MMF y rituximab en comparación con AHSCT en pacientes con ES 
que cumplen criterios para AHSCT dio como resultado una mejoría clínica similar en piel y pulmón con un 
mejor perfil de seguridad después de 24 meses.

• Más eventos adversos en AHSCT vs Combinación: 43 vs 25 (p<0.001)
• Mayor incidencia de eventos adversos serios en AHST vs combinación: 21 vs 3 (p<0.001)
• Tras AHSCT los eventos adversos fueron similares entre ambos grupos 



LUPUS ERITEMATOSO SISTÉMICO
-Nefritis lúpica-



ABS 0784. Rovin B. et al

Análisis post-hoc del NOBILITY (Obinutuzumab en NL) 

Se evaluó tiempo hasta primer evento renal (muerte, duplicación de creatinina o fallo de tto),  
brote de renal, caída del 30% y 40% del eGFR, y ahorro de GC.

Mayores tasas de CRR con <7.5mg/día de prednisona 
38% vs 16.1 (p=0.001)

• Obinutuzumab reduce de forma significativa el riesgo de eventos renales adversos, deterioro de la función renal y
tiempo hasta brote renal, lo que sugiere que este fármaco asociado a SoC puede suponer un impacto en outcomes
renales.

• Adicionalmente se observó efecto ahorrador de corticoides a la semana 76.
• Fase 3: REGENCY trial en curso.



ABS. 0782. Dall Era M. et al

Comparar y analizar la seguridad y eficacia 
mediante propensity score de pacientes del 

ensayo ALMS vs AURORA1.

La exposición a MMF y GC fue mayor en ALMS 
A 6 meses, el porcentaje de pacientes con < 7.5mg 

prednisona: ALMS 9.4% vs AURORA 85%

Mayor proporción de pacientes alcanzan objetivos de 
proteinuria a 3 y 6 meses en AURORA 1. 

• ALMS: MMF 3g/día + GC 
• AURORA 1: Voclosporina 23.7mg/2 veces día + MMF 2g/día + GC 

Mediante propensity matching se identificaron 96 parejas de pacientes con similares características
*más pacientes hispánicos y afroamericanos en AURORA 1 y más asiáticos en ALMS. 

Distinto protocolo de GC.



Menos efectos adversos en AURORA 1 La función renal (eGFR) se mantuvo estable 
en los 6 meses de evaluación.

La combinación de voclosporina con dosis bajas de GC y MMF en AURORA 1 se asoció a mejor 
perfil de seguridad a 3 y 6 meses en comparación con el régimen de tratamiento del ALMS. 
Los pacientes del AURORA 1 experimentaron reducciones de proteinuria más tempranas.

Estos resultados podrían justificar la triple terapia de inicio.



ABS 0595. Furie R. et al

Análisis post-hoc del dominio renal en la 
fase de extensión del TULIP (anifrolumab)

Pacientes que completaron TULIP 1 y 2 (52 semanas), que se incluyeron en fase de extensión (3 
años). 
*TULIP excluidos pacientes con proteinuria UPCR>2mg/g o creatinina >2 mg/dl.
• Compararon 2 grupos: afectación renal por SLEDAI vs no afectación renal desde semana 52.

Subgrupo de pacientes con afectación renal al inicio del 
estudio: mayor proporción de los tratados con anifrolumab

lograron una mejoría renal en SLEDAI-2K en comparación con 
el placebo durante el ensayo TULIP-LTE de 4 años. 

De los pacientes sin afectación renal al inicio del estudio, 
menos pacientes tuvieron nueva actividad renal con 

anifrolumab en comparación con placebo.
En curso ensayo clínico  de anifrolumab en nefritis lúpica. 



SÍNDROME ANTIFOSFOLÍPIDO



2023 ACR/EULAR antiphospholipid syndrome
classification criteria

¡ NUEVOS CRITERIOS !

CRITERIOS CLÍNICOS
(6 Dominios)

• Macrovascular (tromboembolismo venoso)
• Macrovascular (trombosis arterial)
• Microvascular: sospecha o establecido
• Obstétrico
• Valvular cardiaco 
• Hematológico

CRITERIOS LABORATORIO
(2 dominios)

• Anticoagulante lúpico: en 1 sola ocasión ya puntúa
• Anticardiolipina y anti–β2-glicoproteina I (anti-

β2GPI)*se da distinto peso a a los títulos de Ac. 

Criterio de entrada 
Al menos 1 criterio clínico documentado (*de la lista)                          

+       
Ac antifosfolípido positivo

(anticoagulante lúpico o títulos moderados-altos de anticardiolipina o 
a-B2-GPI (IgG o IgM) en los últimos 3 años.

Calculadora online: https://rheumcalc.com/APS/

Barbhaiya M, et al;. Arthritis Rheumatol. 2023 Oct;75(10):1687-1702. 
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*Ya no es 
necesario 
nacimiento 
prematuro por 
preeclampsia 
o insuficiencia 
placentaria. La 
patología en sí 
misma cuenta.

*Ya no es necesario 3 o más
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CLASIFICACIÓN DE SAF 
Al menos 3 puntos de dominios clínicos 

Y
Al menos 3 puntos de laboratorio



SÍNDROME DE SJÖGREN



ABS: 1634 Fisher B. et al.

Ac monoclonal contra CD40
Evaluar seguridad y eficacia de distintas dosis de Iscalimab en

-Cohorte 1: SS con enf. Sistémica moderada-severa (ESSDAI >5 y ESSPRI >5). 
-Cohorte 2*: SS con enf. Sistémica leve (ESSDAI <5 y ESSPRI >5 en fatiga y sequedad) 

* solo dosis 600mg

Cohorte 1:  1º end-point cambio ESSDAI a s24
Mejoría significativa en  ESSDAI dosis 150 y 600mg Tendencia a mejoría en ESSPRI, FACIT, flujo lacrimal y 

salival (n/s) 

Cohorte 2: 1º end-point cambio ESSPRI a s24
• Mejoría ESSPRI y fatiga (no significativa)
• Mejoría en sequedad (p=0.01)

Iscalimab mostró una mejora clínicamente 
importante en comparación con placebo en 2 

poblaciones distintas de pacientes con Sd Sjögren, 
bien tolerado y sin problemas de seguridad. 

2º End-points



ABS 1376. Fernández-Castro M. et al.
Describir la evolución de los pacientes con síndrome de 

Sjögren (SS) en relación con la aparición de nuevas 
manifestaciones sistémicas y la actividad de la enfermedad, 

así como los factores de mal pronóstico.

180 pacientes (96% mujeres, edad media 68 años, evolución media de la enfermedad 18 años).

Nuevas manifestaciones desarrolladas PROS:
• 47% articular 
• 44% citopenias
• 14% afectación pulmonar
• 13% renal
• 13% parotiditis
• 17% digestivo
• 4% SNC
• 3%  SNP
• 2.7% cardiaca

ESSDAI medio: SS-TRANS: 3.66 vs SS-PROS 2.78 
ESSPRI medio: SS-TRANS: 4.47  vs SS-PROS 5.2

• 3/180 (1.6%) nuevos linfomas
• 27/180 fallecieron desde SS-TRANS.

Factores de riesgo de mortalidad: 
mayor edad, mayor duración de la enfermedad y mayor ESSDAI 

Los pacientes con SS desarrollan nuevas manifestaciones sistémicas, a pesar de mantener o mejorar el ESSDAI, lo que 
sugiere la necesidad de un seguimiento estrecho. La ESSPRI varía poco en el tiempo.

La mortalidad en esta cohorte es del 15%. 
Mayor edad, tiempo de evolución y ESSDAI basal se asociaron con peor evolución.

Se comparó fase SS-TRANS y SS-PROS (8 años de diferencia)
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