NOVEDAD TERAPEUTICA EN LAS ESPONDILOARTRITIS AXIALES

El Ministerio de Sanidad, ha aprobado la financiacién de Bimzelx® (bimekizumab), farmaco
biotecnoldgico que inhibe dos interleukinas mediadoras de los procesos inflamatorios, la
interleucina 17A (IL-17A) y la interleucina 17F (IL-17F). Este medicamento fue desarrollado por la
Compainiia farmacéutica internacional Union Chimique Belge (UCB-pharma). A partir de marzo de
2024 podra utilizarse en el tratamiento de pacientes con artritis psoriasica y en todos los pacientes
con espondiloartritis axiales activas, incluyendo tanto las no radiogréficas como las que presentan
lesiones obijetivables en las radiografias simples tales como las espondilitis anquilosantes. Este
inhibidor dual y selectivo de las interleucinas 17A y 17F ya tenia aprobacién en Espafia para el
tratamiento de la psoriasis en placas, moderada o grave desde diciembre de 2022. Las
indicaciones de Bimzelx® son las siguientes:

Artritis psoriasica

Espondiloartritis axial

Psoriasis en placas moderada o grave
Uveitis

Los ensayos clinicos presentados por UCB-pharma que llevaron a su aprobacién en
espondiloartritis axiales fueron denominados -BE MOBILE 1- y -BE MOBILE 2- y mostraron una
mejoria de los sintomas, signos y datos biolégicos de actividad de la enfermedad tanto en quienes
habian sido tratados previamente con un anti-TNF como en quienes no habian recibido medicacion
biotecnoldgica previa. Se podra utilizar bimekizumab en el tratamiento de pacientes adultos con
espondiloartritis axial activa que presenten signos objetivos de inflamacion, reflejados en la
elevacién de la proteina C reactiva (reactantes de fase) o en la resonancia magnética y que hayan
respondido de forma insuficiente o sean intolerantes a los antiinflamatorios no esteroideos,
farmacos de fondo convencionales o anti-TNFa.
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Dos formas de presentacion de Bimzelx® en Europa: autoinyector —pluma precargada- y
jeringas precargadas con 160 mg de bimekizumab. La pauta de administracion recomendada
en espondiloartritis axiales es de una dosis de 160 mg cada 4 semanas. Podria ser necesaria
una dosis mas alta en pacientes obesos.

Bimzelx® (bimekizumab) no ha sido estudiado en pacientes de menos de 18 afos. Tampoco se
han realizado estudios de interacciones farmacologicas, aunque los responsables del laboratorio
aseguran que, por su mecanismo de accion, es improbable que ocurran interacciones significativas



con otros farmacos de fondo para las espondiloartritis. El catabolismo (degradacion fisiolégica de
bimekizumab seria paralelo al de las inmunoglobulinas que produce nuestro propio organismo y su
vida media es de 23 dias (periodo en el que la concentracion plasmética baja a la mitad de la
maxima alcanzada tras la administracion). Las mujeres metabolizan bimekizumab un 10% mas
rapido que los hombres, pero ello no tuvo un efecto relevante en la dosificacion.

Al igual que los anti-TNFa, Bimzelx® incrementa el riesgo de infecciones y no se debe administrar
cuando el paciente presenta sintomas de una enfermedad infecciosa. Las mas frecuentes
infecciones en los pacientes tratados con este medicamente son las producidas por hongos como
la candidiasis y el herpes simple. De ser positivas las pruebas que indican formas latentes de
tuberculosis (Mantoux positivo, IGRA...) es necesario administrar tratamiento profilactico antes de
comenzar con bimekizumab (forma parte del protocolo en la Sociedad Espafiola de Reumatologia).
Tampoco se deben inocular vacunas de microorganismos vivos en pacientes tratados con este
medicamento biotecnolégico. Como en todos los anti-TNFa, inhibidores de interleucinas y de las
lanus-cinasas, en la ficha técnica del producto se aconseja al especialista que “considere” todo el
espectro de vacunas protocolizadas antes de comenzar con Bimzelx®.

Ademas del incremento de riesgo de infecciones, entre los efectos adversos frecuentes de
Bimzelx® estan las cefaleas, gastroenteritis, inflamacién de los foliculos pilosos (foliculitis),
dermatitis eczematosa y reacciones inflamatorias en el lugar de inyeccion.
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