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Four-year maintenance of complete skin
clearance with bimekizumab in 10 Spanish
patients from the BE RADIANT trial
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Bimekizumab es el primer inhibidor dual y selectivo de
las isoformas A y F de la interleucina 17 (IL-17)". Bime-
kizumab esta aprobado para la indicacion de psoriasis en
placas moderada/grave’=* y tiene desarrollo clinico fase 3
finalizado en artritis psoriasica*®, espondiloartritis axial® e
hidradenitis supurativa’. Su mecanismo de accion innovador
ha permitido alcanzar unas tasas de blanqueamiento de la
piel en los pacientes que han demostrado superioridad en
estudios head-to-head versus adalimumab?, ustekinumab? y
secukinumab®. Mas alla de la superioridad en las compara-
ciones directas, en el network meta-analysis de Armstrong
et al. (2022), bimekizumab se posiciona como el farmaco
con una mayor probabilidad de alcanzar las respuestas Pso-
riasis Area and Severity Index (PASI) 75, PASI 90 y PASI 100 de
entre todos los tratamientos aprobados para la psoriasis’. El
blanqueamiento de la piel con bimekizumab se alcanza de
forma rapida (PASI 90 a semana 4: 45,3%)' y persistente en
el tiempo (PASI 90 a semana 104: 89,7-96,9%)°.

El estudio BE RADIANT es un ensayo clinico fase 3b
aleatorizado en el que se evalla la eficacia y la seguri-
dad de bimekizumab hasta la semana 48 comparada con
secukinumab en pacientes con psoriasis en placas mode-
rada/grave. Los resultados de este ensayo clinico indican
que la mayoria de los pacientes con bimekizumab alcan-
zan el blanqueamiento completo de la piel (reduccion del
100% del PASI basal: 100, desde la semana 4 hasta la semana
48, demostrando superioridad estadisticamente significativa
(p<0,001) frente a secukinumab en todos los objetivos del
estudio, tanto primarios como secundarios®.

La finalizacion de un ensayo clinico implica habitual-
mente la suspension del farmaco en estudio. La continuacion
del tratamiento postensayo supone una ventaja para los

https://doi.org/10.1016/j.ad.2023.05.044

pacientes con buena respuesta y tolerabilidad al farmaco,
evitando asi agotar una linea terapéutica eficaz. En Espana
se incluyeron 10 pacientes en el estudio BE RADIANT. Una
vez finalizado el periodo de extension abierto, los pacientes
pudieron mantener el tratamiento con bimekizumab gracias
a un programa de acceso postensayo clinico por parte del
laboratorio comercializador. Los pacientes han continuado
en tratamiento con bimekizumab 320 mg/cada 8 semanas,
con un tiempo de seguimiento de un ano postensayo, un total
de 4 anos de tratamiento. El objetivo del presente estudio
es evaluar la respuesta terapéutica y seguridad a largo plazo
de estos pacientes que finalizaron el estudio BE RADIANT en
Espana y que continlian en tratamiento con bimekizumab
postensayo.

Las caracteristicas demograficas de los pacientes se deta-
llan en la tabla 1. Se incluyeron un total de 7 varones y
3 mujeres, con una edad media de 46,3 anos y un indice
de masa corporal (IMC) medio de 26,1. Dos de los pacien-
tes tenian antecedentes de artritis psoriasica que no estaba
activa en el momento de iniciarse el tratamiento con bime-
kizumab, ni se detectaron brotes de la enfermedad durante
su seguimiento. La mayoria de los pacientes habian realizado
tratamiento sistémico convencional o fototerapia (8/10),
con una media de tratamientos previos de 1,5, siendo el
metotrexato el farmaco mas utilizado en 7/10 pacientes,
seguido de ciclosporina y fototerapia en 3/10, y acitretina en
2/10 pacientes. En 9/10 casos los pacientes eran naive a tra-
tamiento bioldgico y un paciente habia recibido adalimumab
previamente a su entrada en el ensayo clinico.

Todos los pacientes presentaban un PASI=0 al finalizar
el estudio BE RADIANT. En el seguimiento postensayo, el
100% de los pacientes mantuvieron el aclaramiento com-
pleto de la piel (PASI=0) a los 6 y 12 meses (después de 3,5y
4 anos de tratamiento con bimekizumab, respectivamente).
Ninguno de los pacientes presentod afectacion ungueal, del
cuero cabelludo o palmoplantar durante el seguimiento a
6 y 12 meses. Ninguno de los pacientes refirié impacto de la
psoriasis en su calidad de vida ni a los 6 ni a los 12 meses de
seguimiento postensayo. El 100% de los pacientes presenta-
ron un Dermatology Life Quality Index (DLQl)=0. En todos
los casos, bimekizumab fue bien tolerado y no se detectaron
nuevas alertas de seguridad en el seguimiento postensayo.
Dos de los pacientes presentaron candidiasis oral leve que
no supuso la discontinuacion del tratamiento y se manejo
con terapia antiflingica habitual.
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Caracteristicas de los pacientes

Sexo (varones/mujeres)

Edad (media + DE) anos

IMC (kg/m? & DE)

Artritis psoriasica

Anos evolucion psoriasis (media 4 DE)
Tratamiento sistémico previo o fototerapia
NUmero de tratamientos previos (media 4 DE)
Tratamiento bioldgico previo

DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal.

Teniendo en cuenta la reciente aprobacion de bimekizu-
mab por parte de las agencias reguladoras, la evidencia del
farmaco en practica clinica real es limitada y esta basada en
el reporte de casos. Con el presente trabajo de seguimiento
postensayo, presentamos la primera serie de pacientes tra-
tados con bimekizumab en condiciones de practica clinica
habitual. Los 10 pacientes espanoles incluidos en el estudio
BE RADIANT consiguieron una respuesta completa precoz y
persistente con un perfil de seguridad favorable a los 4 anos,
el mayor tiempo de seguimiento publicado hasta la fecha.

ALF, IBR, RR y PH han participado en: la concepcion y el
diseno del estudio, o la adquisicion de datos, o el analisis
y la interpretacion de los datos; el borrador del articulo o
la revision critica del contenido intelectual, y la aprobacién
definitiva de la version que se presenta.
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Pfizer, Sanofi y UCB.
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