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Belimumab y lupus eritematoso sistemico.

La importancia de los registros de vida real
Belimumab and Systemic Lupus Erythematosus:

The Importance of Real-World Registries
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Belimumab es el primer farmaco biolégico aprobado
para el manejo de lupus eritematoso sistémico (LES),
y ha demostrado eficacia en pacientes con lupus mo-
derado a severo'? y en nefritis lUpica®, adicionalmente,
en anélisis post-hoc ha demostrado mayor probabili-
dad de alcanzar remision y actividad baja comparado
con placebo*. No obstante, el problema de los ensayos
clinicos es que solo incluyen poblaciones con caracte-
risticas homogéneas, y no necesariamente con la sufi-
ciente diversidad étnica. Por ese motivo, los registros
de vida real proporcionan informacion importante para
los clinicos, que complementa la informacion de los en-
sayos, tanto en términos de seguridad a largo plazo de
los medicamentos, como de respuestas diferenciadas
en algunos grupos poblacionales.

En tal sentido, se han desarrollado algunos registros
de vida real de belimumab, siendo uno de los analisis
mas grandes el de OBSErve (Evaluation Of use of Beli-
mumab in clinical practice Settings), que es una cohor-
te multinacional de pacientes usuarios de belimumab,
que incluyé mas de 900 pacientes con lupus, no obs-
tante, solo 81 de ellos fueron de América Latina, todos
ellos de Argentina. Si bien es cierto, el estudio encon-
tré un incremento en las tasas de remision y actividad
baja, comparado con el basal, sigue teniendo el pro-
blema de una baja representatividad de la poblacion
latinoamericana®.

La importancia de analizar poblacion latinoamerica,
radica en que hay evidencia genética de mayor seve-
ridad dado existen mas alelos de riesgo de LES en po-
blacion amerindia y hay asociacion entre etnia amerin-
dia y nefritis lUpica®®; y, que al ser una de las regiones
con mayor desigualdad, debemos buscar contar con la
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mayor cantidad de informaciéon para poder tomar una
decision costo-efectiva adecuada para nuestros paises.

En tal sentido, el estudio de Coronel et al.® nos per-
mite ver la eficacia de belimumab en poblaciéon para-
guaya, con un compromiso moderado a severo en la
mayoria de ellos (13/17 pacientes con SLEDAI-2K>6)
y 12/16 con nefritis lUpica activa, encontrando que el
SLEDAI-2K promedio baj6 de 10.8 a 6.9 para la sema-
na 24 (p=0,016). Es importante resaltar que este estu-
dio paraguayo tuvo una alta proporcion de pacientes
con nefritis IUpica activa, distinto de lo que ocurrié en el
OBSErve, donde solo el 15,4% tuvo compromiso renal®.
Adicionalmente, si se compara solo con el OBSErve de
Argentina, entre el basal y los seis meses, la mejoria
del SELENA-SLEDAI fue de 11,2 a 4,8". Respecto a la
seguridad del producto, si bien es cierto el 70,5% de
los pacientes curso con evento infeccioso, la mayoria
de ellos fueron no severos, lo cual es consistente con
la seguridad reportada para el medicamento.

Nuevos estudios, incluyendo mas pacientes y mas
seguimientos permitiran entender mejor el rol de beli-
mumab para el cuidado de los pacientes con LES.
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