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PALABRAS CLAVE Resumen

Psoriasis; Existen numerosos estudios que demuestran que etanercept es un medicamento eficaz y seguro

Etane.rce;_)t; o para el tratamiento de la psoriasis moderada a grave a corto plazo. Sn embargo, la psoriasis es

Terapia bioldgica; una enfermedad con curso crénico o recurrente, asociada a artritis y comorbilidades que mer-

Hicacia; man la salud y la calidad de vida de los pacientes, requiriendo a menudo tratamiento a largo

Seguridad plazo, ya sea de forma continua o intermitente. Los datos disponibles sobre el empleo de eta-
nercept como tratamiento de la psoriasis a largo plazo, incluso en dosis altas, demuestran un
buen perfil de eficacia y seguridad. La mitad de los pacientes obtienen una mejoria PAS (Psoria-
sisArea and Severity Index) 75 durante tratamientos prolongados hasta 96 meses. La respuesta
PAS 75 es superior en pautas continuas que en pautasintermitentes (con pausas). La mayoria de
los pacientes mantienen la respuesta a largo plazo, aunque en algunos se observa una disminu-
cion de la eficacia, como ocurre con otros inhibidores del factor de necrosis tumoral. La expe-
riencia acumulada con etanercept en otras enfermedades inflamatorias cronicas también res-
palda este buen perfil de seguridad.
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Psoriasis;

Etanercept; Abstract

B|9|og|ca| therapy; There are many studies that have shown that etanercept is an effective and safe drug for the

gfaff'gta;y; short-term treatment of moderate to severe psoriasis. However, psoriasisis a disease with a

chronic or recurrent course associated to arthritis and comorbidities that diminish the patient’s
health and quality of life and that often requires either continuous or intermittent long-term
treatment. The data available on the use of etanercept in the long-term treatment of psoriasis,
even at high doses, have shown that it has a good efficacy and safety profile. Half of the patients
obtained a 75%improvement on the Psoriasis Area and Severity Index (PAS-75) during prolonged
treatments of up to 96 months. The PAS 75 response is higher in continuous regimes than in
intermittent ones (with pauses). Most of the patients maintain the response at long-term,
although a decrease in efficacy is observed in some of them, as occurswith other tumor necrosis
factor inhibitors. Accumulated experience with etanercept in other chronic inflammatory
diseases also supportsthis good safety profile.
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Caso clinico

Un varon de 35 afios, sin alergias medicamentosas conoci-
das, antecedentes patolégicos ni familiares de interés ni
habitos téxicos, estaba afecto de psoriasis en placas desde
los 17 afos. No tenia signos ni sintomas sugestivos de artri-
tis. La enfermedad estaba constantemente activa si no reci-
bia tratamiento sistémico, con mejorias discretas durante
los meses de verano si se exponia al sol; habia alcanzado un
PASl (Psoriasis Area and Severity Index) maximo de 36, con
lesiones que afectaban hasta el 70%de |a superficie corpo-
ral. Durante mas de 10 anos habia recibido multiples trata-
mientos topicos (corticoides, queratoliticos, alquitranes,
derivados de la vitamina D, ditranol y emolientes), requi-
riendo tandas de puvaterapia, metotrexato (dosis de
15-20 mg/ semana), ciclosporina A (3-4 mg/ kg/ dia) y acitre-
tino (0,6-0,7 mg/ kg/ dia), con periodos intermedios de des-
canso terapéutico que motivaban la rapida reaparicién de
las lesiones. La fototerapia habia sido eficaz, pero Ilevaba
mas de 90 sesiones acumuladas y era logisticamente incom-
patible con su horario laboral. La ciclosporina también con-

trolaba la psoriasis, pero habia sido necesario mantener
dosis entre 2y 2,5 mg/ kg/ dia para evitar las recaidas du-
rante casi 3 anos. B acitretino sélo convertia sus lesiones
palpables en visibles, lo que era insuficiente para las expec-
tativas del paciente y repercutia muy negativamente en su
vida social y de pareja.

En diciembre del ano 2004, al mes de reducir |a dosis de
ciclosporinaAa 1 mg/ kg/ dia, las|esiones se exacerbaron: el
PAS era de 30y la superficie corporal afectada aproximada-
mente del 60%(fig. 1A). Se le ofreci6 la posibilidad de co-
menzar tratamiento con etanercept, que fue aceptada por
el paciente. Se realizaron pruebas intradérmicas con tuber-
culina (PPD), candidinay tricofitina; el PPD fue negativo,
observandose una reaccion superior a 5 mm de diametro
con los otros dos antigenos, lo que descartaba un PPD falsa-
mente negativo. La radiografia de térax fue normal, asi
como el hemograma, la bioquimica estandar y las serologias
frente al virus de la hepatitisBy Cy al virus de la inmuno-
deficiencia humana.

Inicié tratamiento con Enbrel® 50 mg (dos inyecciones de
25 mg) dos veces a la semana. La tolerancia fue excelente,

Figura 1

Evolucion de la psoriasis: A. Psoriasis Area and Severity Index (PAS) basal 30. B. PAS de 4 a los 3 meses de tratamiento
con etanercept 50 mg dos dias por semana. C. Reaparicion de psoriasis en gotas y pequefias placas a las 9 semanas de interrumpir
el tratamiento con etanercept (PAS 9). D. Respuesta excelente mantenida durante més de 4 afios con una dosis semanal de eta-
nercept de 50 mg (PAS 2).
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salvo discretas molestias transitorias en los puntos de las
primeras inyecciones que se autolimitaban en pocas horas.
Los analisis a lostres meses no mostraron alteraciones signi-
ficativas. H paciente estaba muy satisfecho con el resultado
y el PAS era 4 (fig. 1B). Continué con Enbrel® 25 mg dos dias
por semana hasta los 6 meses, quedandose con un PAS 2. H
paciente reconocia que ninguno de los tratamientos realiza-
dos previamente habia logrado esta mejoria. Sguiendo las
indicaciones de la ficha técnica vigente en ese momento se
decidio interrumpir el medicamento; a las 9 semanas expe-
riment6 un rebrote de papulas eritemato-escamosas que
cubrian casi la totalidad de la superficie corporal, con un
PAS de 9 (fig. 1C). Se reinicié la medicacién con 50 mg dos
veces por semana, recuperando un PASl de 2 al cabo de
3 meses (fig. 1D). De mutuo acuerdo con el paciente se man-
tuvo tratamiento de mantenimiento con Enbrel® 50 mg en
una dosis semanal (sustituyendo los dos pinchazos de 25 mg
por uno de 50 mg cuando se comercializé esta presentacion,
con una eficacia similar en la mayoria de casos'). Apesar de
sufrir pequenas oscilaciones de la enfermedad, el paciente
ha mantenido la mejoria, con PAS inferior a 5 durante mas
de 4 anos de administracion continuada. La valoracién glo-
bal de la psoriasis por parte del paciente se ha mantenido
entre 0y 1 punto. Ocasionalmente ha precisado tratamiento
tépico con corticoides potentes asociados a calcipotriol para
controlar las placas de psoriasis pretibiales. La exploracién
fisica cutaneay general, asi como los andlisis (hemogramay
biogquimica estandar) realizados trimestralmente no han
puesto de manifiesto alteraciones significativas. La radio-
grafia de torax y la prueba de la tuberculina se han repetido
con una periodicidad anual y han sido normales o negativas.
Ha padecido varios catarros de vias respiratorias altasy un
flemén dentario que han evolucionado satisfactoriamente
con tratamiento sintomatico y antibiéticos masintervencion
odontologica, respectivamente.

Revision bibliografica

La psoriasis es una enfermedad inflamatoria que afecta al
1,4%de la poblacién espafnola?. En un porcentaje significa-
tivo de casos se asocia a artritis y comorbilidades que re-
percuten negativamente en la salud y en la calidad de vida
de los pacientes. La mayoria de expertos consideran que
debido a su curso crénico es necesario el tratamiento, in-
termitente o preferiblemente continuo, a largo plazo. Los
tratamientos convencionales sistémicos, con limitada efi-
caciay sobre todo con una toxicidad acumulada bien cono-
cida, no cubren las necesidades de estos pacientes, como
ilustra el caso previamente descrito. En este contexto,
existen ensayos clinicos bien disefiados y extensos que han
demostrado que los tratamientos bioldgicos tienen perfiles
de eficacia y seguridad excelentes a corto plazo, utilizan-
dose como estandareslas 12 y 24 semanas de tratamiento.
Cada vez disponemos de mas estudios sobre su eficacia
y seguridad a medio y largo plazo que avalan su empleo
como tratamiento de mantenimiento, cuya relacion
riesgo-beneficio parece mas favorable que la de los trata-
mientos sistémicos clasicos. Aeste respecto, la experien-
cia acumulada de etanercept en artritis reumatoide
supera a la de otros biolégicos, sobre todo en lo referente
a su seguridad®4.

Etanercept es un receptor del factor de necrosis tumoral
a (TNFa), soluble, totalmente humano que se administra
por via subcutanea. Este agente bioldgico inhibe los efectos
del TNFa, una citocina proinflamatoria que desempefia un
papel crucial en la patogénesisde la psoriasis. Fue evaluado
por primera vez en pacientes en 1992. Esta aprobado por la
Food and Drugs Administration (FDA) de Estados Unidos y
por la Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos
(EMEA) para el tratamiento de diversas enfermedades infla-
matorias como la artritis reumatoide moderada a grave, la
artritis idiopatica juvenil poliarticular moderada a grave,
la artritis psoriasica, la espondilitis anquilosante y la psoria-
sis en placas moderada a grave que no han respondido o que
tienen contraindicada o no toleran otra terapia sistémica
incluyendo ciclosporina, metotrexato o PUVA. La pauta
aprobada inicialmente para la psoriasis fue como tratamien-
to intermitente en ciclos de una duracion maxima de 24 se-
manas. En 2009, la EMEA ha ampliado susindicaciones en la
psoriasis, aprobando su posologia en pauta continuay en
nifos a partir de los 8 anos de edad afectos de psoriasis
en placas cronica grave que no estén controlados o sean
intolerantes a la fototerapia u otras terapias sistémicas. La
posologia recomendada de etanercept para pacientes con
psoriasis es de 50 mg dos veces por semana durante 3 me-
ses, seguida de una dosis de mantenimiento de 50 mg/ se-
mana. En los nifios se emplean dosis de 0,8 mg/ kg (hasta un
maximo de 50 mg) una vez a la semana durante un perio-
do maximo de 24 semanas, con la opcién de repetir ciclos
de tratamiento si es preciso. Los pacientes que no res-
ponden (mejoria del PAS basal del 5099 a las 12 semanas
deben interrumpir el tratamiento3“.

En dos estudios de fase 11>6 y otros dos de fase 111”8 con-
trolados con placebo en pacientes con psoriasis en placas
moderada a grave, etanercept logré un efecto clinico bene-
ficioso y mostr6 un perfil de seguridad favorable a corto pla-
zo (hasta 24 semanas). En las fases de ciego de los dos
estudios de fase IlI":® se trat6 a los pacientes con etanercept
durante 12 a 24 semanas con dosis que oscilaban entre
25 mg semanales y 50 mg dos veces por semana; la eficacia
fue dependiente de la dosis, pero no se observaron efectos
téxicos dependientes de la misma.

Disponemos de varios estudios que evaluan la eficacia y
seguridad de etanercept en tratamiento continuo para la
psoriasis en placas moderada a grave mas de 24 semanas. H
estudio 117 es un ensayo de fase IlI° aleatorizado y doble
ciego, multicéntrico en EE. UU. y Canada que evaluo la efi-
cacia y seguridad de etanercept a dosis altasy a largo plazo
en adultos con psoriasis moderada a grave. Se establecieron
3 fases: en una primera los pacientes fueron tratados duran-
te 12 semanas con placebo (n = 307) o con etanercept 50 mg
2 veces por semana (n = 311); en una segunda fase abierta
todos los pacientes recibieron etanercept 50 mg 2 veces por
semana durante 84 semanas (464 de los 591 incluidos en
esta fase completaron el periodo de tratamiento); en la ter-
cera fase solo continuaron los pacientes de EE.UU. (n =201)
y recibieron 50 mg una vez a la semana con la posibilidad de
aumentar a 2 dosis semanales en las semanas 120 0 132 en
ciertas situaciones definidas en el protocolo, hasta comple-
tar las 144 semanas. En el articulo de Tyring et al® se reco-
gen los resultados hasta la semana 96.

La puntuacion media del PAS basal fue 18,2, con una su-
perficie corporal media afectada del 27,2% Durante la fase
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de doble ciego y las primeras 48 semanas del periodo abier-
to se suministré a los pacientes jeringas con etanercept re-
constituido. Apartir de la semana 48 en régimen abierto se
entrend a los pacientesy se les permitié reconstituir el eta-
nercept en su domicilio. Se calcularon las tasas de aconteci-
mientos adversos ajustadas por la exposicion (incidencia
ajustada por 100 pacientes-afio de exposicion).

Los pacientes respondieron a etanercept en un plazo de
2 semanas, con diferencias estadisticamente significativas
en el PAS (valorado por el médico), el DLQI (Dermatology
Life Quality Index, valorado por el paciente, con mejorias
de al menos 5 puntos respecto al valor basal o con una pun-
tuacion de cero) y la valoracién de la psoriasis por parte del
paciente entre los grupos con etanercept y placebo en la
semana 12. Los resultados fueron superponibles a los obser-
vados en estudios clinicos previos”8 1.

En la semana 24, tras 12 semanas de tratamiento abierto
con etanercept, los pacientes del grupo placebo inicial te-
nian efectos clinicos beneficiosos comparables a los de los
pacientes del grupo tratado inicialmente con etanercept
(47,7%un PAS 75). Al avanzar ambos grupos en el periodo
de régimen abierto, la mejoria del PAS alcanz6é un maximo
en la semana 48 (61,1-63%con PAS 75). Tres cuartas partes
de los pacientes mantuvieron la buena respuesta a la sema-
na 96, si bien en un pequefio subgrupo se observé una pérdi-
da de eficacia durante el tratamiento a largo plazo. Esta
disminucion de eficacia puede ser atribuible al incumpli-
miento terapéutico entre las semanas 48 y 96, a limitacio-
nesintrinsecas de la valoracion del PAS o a factores propios
de la psoriasis que justificarian su evolucion independiente-
mente del TNE Por otro lado, algunos pacientes (17,49 al-
canzaron el PAS 75 de forma tardia, mas alla de |la semana
48. En la semana 96, aproximadamente un 51 %de pacientes
de ambos grupos tenian mejorias del PAS iguales o superio-
res al 75%respecto al valor basal y un 23%alcanzaban un
PAS 90 o superior®.

Respecto al DLQI, mas de tres cuartas partes (76,6 % de
los pacientes tratados con etanercept frente a sélo el 39,6%
de los que recibieron placebo se consideraron respondedo-
res ala semana 12. En la semana 96, la mejoria del DLQI
supero el 75%en ambos grupos (puntuaciones basales de
12,1-12,5 y puntuaciones finales de 3,5-3,7)°.

La tasa de acontecimientos adversos, acontecimientos
adversos graves (7,7 acontecimientos por 100 pacien-
tes-afno), infecciones e infecciones graves (1,2 aconteci-
mientos por 100 paciente-afno) ajustada por la exposicion
fue similar en el grupo placebo que en los pacientes trata-
dos con etanercept. SOlo las reacciones locales en el punto
de inyeccion fueron mas frecuentes en los pacientes trata-
dos con etanercept que en el grupo placebo. En el grupo
tratado desde el principio con etanercept, estas tasas fue-
ron similares a las 12 y a las 96 semanas, indicando que la
prolongacion del tratamiento no aumenta la toxicidad del
farmaco. Este perfil de seguridad es congruente con estu-
dios anteriores que incluian pacientes tratados con 25 mg
dos veces por semana®®, uno de ellos con pauta continua de
hasta 60 semanas''. Adiferencia de lo observado en pacien-
tes con artritis reumatoide tratados de forma continua con
etanercept durante periodos de hasta 5 afios', laincidencia
observada de carcinomas escamosos fue superior a la espe-
rada en la poblacion general de referencia; el riesgo se co-
rrelaciona con la gravedad de la psoriasis y la exposicion

previa a fototerapia. Los datos a largo plazo de pacientes
con artritisreumatoide tratados con etanercept durante pe-
riodos de hasta 8,2 afnos, con un total de 3.139 pacien-
tes-ano de exposicion a etanercept (casi siempre a dosis de
25 mg dos veces por semana) apoyan el buen perfil de segu-
ridad del farmaco, si bien las tasas de acontecimientos no
infecciosos graves (14,8 acontecimientos por 100 pacien-
tes-afio) y de infecciones graves (4,2 acontecimientos por
100 pacientes-afio) se incrementan algo con el tiempo™. La
experiencia con etanercept con méas de 15 afos de utiliza-
cion en diversas indicaciones, incluyendo ensayos clinicos y
exposicion global, supera los 153.057 pacientes-ano®.

Se detectaron anticuerpos antietanercept en un 18,3%de
pacientes al menos en una determinacién durante el perio-
do de estudio. Estos anticuerpos no eran neutralizantesy
carecian de efecto aparente sobre los perfiles de eficacia
y seguridad de etanercept?®.

En conclusién, los resultados de estos estudios confirman
y amplian los perfiles de eficacia y seguridad de etanercept
observados en estudios de menor duracion y empleando do-
sis mas bajas del medicamento. La exposicion prolongada a
50 mg de etanercept dos veces por semana origina tasas de
acontecimientos adversos y de infecciones ajustadas por la
exposicion similares a las de los pacientes que reciben pla-
cebo. S observan mejorias de las medidas de la gravedad
comunicadas por médicos y pacientes durante un maximo
de 96 semanas de tratamiento continuo con etanercept®.

También estan disponibles los resultados sobre eficacia y
seguridad de la extension de este estudio en EE.UU. entre
las semanas 97 y 144'. Los 201 pacientes incluidos en este
periodo del estudio recibieron 50 mg de etanercept una vez
por semana, pudiendo aumentar a dos segin la evolucion; la
tolerancia fue buena y no hubo evidencia de toxicidad acu-
mulada. La tasa de efectos adversos fue similar a la de otros
estudios a corto plazo. La mayoria de los pacientesincluidos
en esta fase tenian una respuesta PAS 75 al finalizar la se-
mana 96, lo que supone un claro sesgo de seleccién. Los
pacientes con mas peso, PAS y BSA (porcentaje de superfi-
cie corporal afectada [body surface area)) basales mas ele-
vados requirieron reiniciar dosis de 50 mg dos veces por
semana. Un paciente con historia previa de cancer cutaneo
no melanomay tratado previamente con fototerapia y mul-
tiples tratamientos sistémicos (ciclosporina y metotrexato)
desarroll6 un melanoma.

Existe otro estudio (estudio 115) que valora el tratamien-
to continuo frente al intermitente a largo plazo (méas alla de
las 24 semanas) '®. Recoge los pacientes de dos estudios pre-
vios de fase IlI”® que fueron incluidos en un estudio de ex-
tensién con una duracién total de 2,5 afios y recibieron una
dosis semanal Unica de 50 mg de etanercept durante 12 se-
manas, con la posibilidad de doblar dicha dosis segin unos
criterios establecidos en el protocolo. En la extension se
reclutaron 912 pacientes que se analizaron en dos grupos:
los que habian interrumpido el tratamiento durante 30 dias
o menos (mediana de 5 dias) y aquellos que lo habian inte-
rrumpido mas de 30 dias. Ambos grupos de pacientes mos-
traron una mejoria sostenida del PAS y del Physician Global
Assessment (PGA) después de 72 semanas de tratamiento: el
61%ode los pacientes tratados con etanercept 50 mg una vez
por semana alcanz6 una respuesta PAS 75 en la semana
12 de extension y el 60%mantenia PAS 75 en la semana 72.
En el grupo de pacientes que necesité doblar la dosis a
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50 mg dos veces por semana, el 33%alcanzé una respuesta
PAS 75 en la semana 12 y el 43%en la semana 72.

En un estudio europeo (estudio CRYSTEL)® presentado el
ano 2008 que incluia a 720 pacientes también se evalué la
eficacia y la seguridad del tratamiento continuo frente al
intermitente de la psoriasis moderada a grave con etaner-
cept durante 54 semanas. Los pacientes fueron asignados
aleatoriamente a dos grupos de tratamiento (continuo o con
pausas). Los pacientes con tratamiento continuo recibieron
etanercept 25 mg dos veces por semana, mientras que los
del grupo de tratamiento con pausas recibieron etanercept
50 mg dos veces por semana durante un maximo de 12 se-
manas hasta que alcanzaron una puntuacién PGA < 2 (afec-
tacion leve, minima o blanqueamiento); cuando recaian
(PGA> 3) volvian a recibir etanercept a dosis de 25 mg dos
veces por semana hasta obtener una respuesta PGA< 2. H
PGA promedio de los pacientes durante las 54 semanas del
estudio fue significativamente menor en los que recibieron
tratamiento continuo que en aquellos con terapia intermi-
tente (1,98 frente a 2,51, respectivamente, p < 0,001). La
puntuacion PGAbasal (3,6 en ambos grupos) disminuy6 sig-
nificativamente hasta la semana 54 con tratamiento conti-
nuo (1,9) o intermitente (2,4). E PAS promedio también
disminuyé significativamente desde |os valores basales has-
ta la semana 54 con tratamiento continuo (21,9 frente a
7,1) ointermitente (22,8 frente a 9,5). En resumen, este
estudio demuestra que puede conseguirse una respuesta
adecuada aproximadamente al afio con ambas pautas de
tratamiento, si bien la respuesta es superior con el trata-
miento continuo. H impacto de la enfermedad sobre la cali-
dad de los pacientes y la repercusion del tratamiento
continuo e intermitente también fue evaluado con diferen-
tes cuestionarios (DLQI, EQ-5D, HADSy S--36)". Alas 54 se-
manas los pacientes que habian recibido tratamiento
intermitente, y sobre todo los que habian recibido trata-
miento continuo, habian mejorado significativamente las
escalas de todos estos cuestionarios, demostrando una
mejoria significativa de su calidad de vida.

Por ultimo, otro estudio abierto canadiense® evalla la
eficacia y la seguridad de etanercept en adultos con psoria-
sis moderada a grave a largo plazo. Se incluyeron pacientes
procedentes de tres ensayos clinicos previos, durante los
cuales los pacientes habian recibido placebo en las 12 pri-
meras semanas, 25 o 50 mg de etanercept una vez por
semana o 50 mg de etanercept dos veces a la semana; su
duracion habia oscilado entre 1y 2,5 afos. Se incluyeron
383 pacientes, con un seguimiento adicional durante 1 a
2 anos. Globalmente, los pacientes habian recibido etaner-
cept durante un tiempo acumulado de 2 a 4,6 anos, |0 que
equivale a un exposicion a etanercept de 1.169,5 pacien-
tes-afio. Sguiendo la practica clinica habitual, algunos pa-
cientes habian interrumpido transitoriamente (media,
6,4 semanas; rango, 0-43,6 semanas) el tratamiento antes
de entrar en este estudio de extension. La pauta de trata-
miento fue de 50 mg semanales (8,4 %de pacientes) o de
50 mg dos veces por semana (91,6%9. En conjunto, un 19,8%
de pacientes salieron del estudio (10,7 %retiraron su con-
sentimiento, 2,3%por progresion de la psoriasisy sélo un
1,3%por acontecimientos adversos infecciosos). La valo-
racion global por parte del médico (PGA) fue 0, 102 en
328 pacientes (85,69 tras 24 semanas de tratamiento con
etanercept y un 67,1%(222/ 331) mantuvieron esta respuesta

tras un tiempo acumulado de 3,5 afnos de comenzar el
primer estudio. Se detectaron un total de 30 acontecimien-
tos adversos graves en 26 pacientes (6,8%. B investigador
consideré que uno de estos adversos (dolor toracico) estuvo
relacionado con la medicacién. Otros acontecimientos ad-
versos graves incluian 5 infecciones (0,43 casos por 100 pa-
cientes-ano) y 5 alteraciones cardiacas (0,43 casos por
100 pacientes-afno). Lasinfecciones correspondian a apendi-
citis, bronquitis, celulitis, diverticulitis y meningitis virica;
las alteraciones cardiacas eran arteriopatia coronaria (3 ca-
sos), arritmia (1) e insuficiencia cardiaca crénica (1). Tam-
bién se observaron un caso de muerte subita de causa
desconocida, un carcinoma basocelular y un carcinoma es-
camoso. No hubo ningln caso de tuberculosis, lupus erite-
matoso sistémico, enfermedades desmielinizantes ni
linfomas. Los autores concluyen que etanercept tiene una
eficacia mantenida para el tratamiento de la psoriasis mo-
derada a grave y un perfil de seguridad favorable a largo
plazo, sin detectarse toxicidad acumulada ni nuevas sefiales
de alerta al cabo de hasta 4,6 afios de utilizacion en esta
poblacion canadiense.

Puntos clave

e Los perfiles de eficacia y seguridad de etanercept a largo
plazo (96 y 144 semanas), incluso con tratamiento conti-
nuo a dosis de 50 mg dos veces por semana, son similares
a los observados en estudios de menor duracion y em-
pleando dosis mas bajas del medicamento.

e H tratamiento continuo con etanercept a dosis de 50 mg
dos veces por semana consigue una respuesta PAS 75 en
un 51%de pacientes a las 96 semanas.

e La eficacia de etanercept a largo plazo se mantiene en
mas de tres cuartas partes de los pacientes durante el
tratamiento continuo a largo plazo.

e Mas alla de las 24 semanas, tanto con el tratamiento con-
tinuo como intermitente (discontinuo) con etanercept se
consiguen resultados 6ptimos, si bien son superiores con
la administracion continua.
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