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Resumen

Introducción: Tofacitinib (TOFA) es el primer inhibidor de las JAK cinasas aprobado para el
tratamiento de la artritis psoriásica (APs) en Europa (julio de 2018).TOFA ha demostrado eficacia en
pacientes refractarios a antiTNF. Nuestro objetivo es a) estudiar la eficacia y seguridad del TOFA en
los primeros casos en España en práctica clínica y b) comparar el perfil de pacientes de práctica
clínica con los del ensayo clínico.

Métodos: Estudio descriptivo de 87 pacientes de práctica clínica con APs tratados con TOFA en
España. El diagnóstico de APs fue con criterios CASPAR. Se incluyeron pacientes con al menos una
dosis de TOFA. Los resultados se expresan como porcentajes, media ± DE o mediana (IQR) en
función de la distribución de la variable.

Resultados: Se estudiaron 87 pacientes (28 mujeres/59 hombres), edad media 52,8 ± 11,4 años
(tabla 1). El patrón articular fue el siguiente: periférica (n = 60), axial (1) y mixta (26). Además
habían presentado entesitis (49,4%), onicopatía (30,2%) y dactilitis (31,0%). Previamente al TOFA,
80% de los pacientes había recibido corticoides orales (dosis media máxima de prednisona 15,8 ±
13,9 mg/d), inmunosupresores sintéticos convencionales (FAMEcs) (2,26 ± 0,86 por paciente) y
terapia biológica (TB) (3,6 ± 1,9 por paciente). Los fármacos en TB fueron: etanercept (58),
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adalimumab (54), infliximab (31), golimumab (37), certolizumab (30), secukinumab (54), ixekizumab
(2) y ustekinumab (39). Apremilast en 17 pacientes. Tras una evolución media de 12,3 ± 9,3 años
desde el diagnóstico de la APs, se inició TOFA (5 mg/12 horas). En un 50,57% con prednisona
asociada (7,8 ± 4,9 mg/d). En 48 pacientes (55,2%) se inició en terapia combinada con metotrexato
(n = 30) y leflunomida (n = 15), mientras que en los 39 restantes se pautó en monoterapia. Además
de artritis activa (DAPSA mediana: 28 IQR 18,41-34,05), los pacientes presentaban afectación
cutánea (48,3%), entesitis (32,2%), onicopatía (19,5%) y dactilitis (18,4%). Los pacientes de práctica
clínica comparados con los del ensayo clínico tienen una mayor duración de la APs, incapacidad
funcional (HAQ) y habían recibido una mayor proporción de corticoides y TB tanto anti-TNF como no
antiTNF (tabla 1). Los pacientes experimentaron mejoría en los principales parámetros estudiados,
tanto en índices de actividad (PASI, DAS28, DAPSA) como analíticos de forma rápida (tabla 2). Se
notificaron 1 o más efectos adversos menores en 21 pacientes (24,13%), síntomas gastrointestinales
generalmente y se suspendió el TOFA en 29 (33,33%) por ineficacia en la mayoría de los casos. No
se observó ningún evento trombótico y los parámetros analíticos (recuento linfocitos y neutrófilos,
colesterol y transaminasas) se mantuvieron estables durante todo el seguimiento con una tendencia
discreta al descenso de linfocitos.

Tabla 1. Características basales
Clinical trial Gladman
D, et al. (N = 131)

Clinical practice (N =
87)

Parámetros demográficos basales
Edad, años (media ± DE) 49,5 ± 12,3 52,8 ± 11,4
Sexo, n (%) 67M/64F (51/49) 59M/28F (68/32,2)
Características APs
Duración de la APs, años (media ± DE) 9,6 ± 7,6 12,3 ± 9,3
HAQ-DI 1,3 ± 0,7 1,4 ± 0,7 (n = 26)
Número artic. tumefactas (media ± DE) 12,1 ± 10,6 5,7 ± 5,8
Número artic. dolorosas (media ± DE) 20,5 ± 13,0 8,0 ± 6,6
PCR elevada, n (%) 85 (65) 55 (63,2)
PASI score, mediana [IQR] 7,6 [0,6-32,2] 9,0 [4,25-15]
Día 1 uso glucocorticoide oral, n (%) 37 (28) 44 (50,57)
FAMEcs concomitante, n (%)
Methotrexate 98 (75) 30 (34,4)
Leflunomide 12 (9) 15 (17,2)
Sulfasalazine 21 (16)

6 (6,9)
Others 2 (2)
Número anti-TNF previos (media ± DS) 1,7 ± 1,0 2,4 ± 1,4
Uso de otros biológicos previos no anti-TNF, n (%) 11 (8) 68 (78,2)
Tabla 2. Evolución. Mejoría en mes 1, 6, 12 y 18 respecto a basal

Basal (n =
87)

1 mes (n =
77)

6 meses (n =
52)

12 meses (n
= 20)

18 meses
(n = 7)

Afectación cutánea n (%) 42 (48,28%)
Mejoría, n (%) 23 (60,5%) 15 (68,2%) 8 (80,0%) 3 (75%)
Datos disponibles 87 38 22 10 4
Onicopatía, n (%) 17 (19,5%)
Mejoría, n (%) 5 (35,7%) 6 (60,0%) 5 (83,3%) 2 (66,7%)
Datos disponibles 87 14 10 6 3
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Artritis, n (%) 83 (95,4%)
Mejoría,, n (%) 44 (66,7%) 38 (79,2%) 13 (72,2%) 6 (85,7%)
Datos disponibles 87 66 48 18 7
Número artic. tumefactas
mediana [IQR] 4 [2-8] 1 [0-4] 0 [0-2] 0 [0-1] 0 [0-0]

p (respecto basal) p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p 0,020
Datos disponibles 86 57 48 18 7
Número artic. dolorosas
mediana [IQR] 6 [3-10] 3 [1-5] 1 [0-3] 1 [0-3] 0[0-1]

p (respecto basal) p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p 0,22
Datos disponibles 86 58 48 18 7
Entesitis, n (%) 28 (32,2%)
Mejoría, n (%) 8 (47,1%) 10 (58,8%) 3 (50,0%) 2 (100,0%)
Datos disponibles 87 17 17 6 2
Dactilitis, n (%) 16 (18,4%)
Mejoría, n (%) 9 (69,2%) 6 (85,7%) 0 (0,0%)
Datos disponibles 87 13 7 1 0

PCR mg/dl, mediana [IQR] 1,90 [0,34
-5]

0,5 [0,1
-2,24]

0,5 [0,3
-1,24] 0,4 [0,4 -3,7] 0,8 [0,03

-0,9]
p (respecto basal) p 0,004 p 0,005 0,66 0,445
Datos disponibles 87 70 48 19 7

DAS28, mediana [IQR] 4,82 [4,14
-5,40]

3,71 [2,82
-4,67]

2,88 [2,24
-3,85]

2,90 [2,28
-3,77]

2,44 [2,44
-2,45]

p (respecto basal)  p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001
Datos disponibles 62 41 35 13 5

DAPSA, mediana [IQR] 28 [18,41
-34,05]

15,5 [10,1
-25,7] 9 [6,07 -15] 4,3 [2,4 -8] 5,41 [3-6,8]

p (respecto basal) p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001
Datos disponibles 59 46 33 13 6
PASI, mediana [IQR] 5 [1-14] 1,45 [0-7] 0 [0-4] 0,05 [0-2,75] 1,8 [0-4]
p (respecto basal) 0,192 0,105 0,300 0,599
Datos disponibles 23 26 18 8 3

Conclusiones: En este estudio preliminar, el perfil de los pacientes de práctica clínica en España
con TOFA en APs tiene un tiempo de evolución mayor y han recibido mayor número de fármacos de
TB que en ensayo clínico. Al igual que en el ensayo clínico, TOFA parece eficaz, rápido y
relativamente seguro en la práctica clínica para el tratamiento de la APs refractaria.
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