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En el último año se han publicado los resultados de 2 ensayos clínicos sobre la eficacia de tocilizumab en 
pacientes con polimialgia reumática

- en pacientes con PMR de reciente diagnóstico, denominado PMRSPARE
- en pacientes con PMR corticodependiente, el SEMAPHORE



• Ensayo clínico de fase 2/3 multicéntrico, doble ciego
• Se incluyen 36 pacientes con PMR de reciente aparición. 
• Se asignan aleatoriamente a recibir TCZ subcutáneo ( 162 mg semanales) o placebo durante 16 semanas, todos
con prednisona oral en descenso rápido, de 20 mg/dia a 0 mg en la semana 11
• Objetivo primario: porcentaje de pacientes en remisión sin corticoides en la semana 16
• Objetivos secundarios: tiempo hasta la primera recidiva y la dosis acumulada de corticoides a la semana 16 y 24







El objetivo primario se consiguió en 12/19 ( 63%) del grupo 
TCZ  y 1/17 (11,8%) de grupo placebo, con una OR de 12,9 a 
favor de TCZ



En pacientes con PMR de nueva aparición tratados con pauta rápida de descenso de corticoides, TCZ fue 
superior a placebo en conseguir la remisión libre de prednisona, el tiempo hasta la recidiva y en la dosis
acumulada de corticoides



• Hay pocos tratamientos disponibles para pacientes con polimialgia
reumática dependiente de glucocorticoides. Los antagonistas de la IL-6 
pueden reducir la actividad de la enfermedad en pacientes con PMR 
activa corticodependiente

• Objetivo: Comparar la eficacia de tocilizumab frente a placebo en 
pacientes con PMR corticodependiente



• Diseño: Estudio doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo. Se aleatorizaron 101 
pacientes con PMR de 17 hospitales de Francia desde febrero de 2017 hasta octubre de 2019. El 
seguimiento final se realizo en 2020. 
• Corticodependencia: actividad persistente de la enfermedad (según niveles de PCR, PCR>10) y dosis de 

prednisona mayor o igual a 10 mg por día

• Los pacientes fueron asignados al azar para recibir tocilizumab iv (8mg/Kg; n=51) o placebo 
(n=50) cada 4 semanas durante 24s, combinado con prednisona oral 
• 100% recibieron también hidroxicloroquina y 41% de los asignados a TCZ y 21,6% del placebo, estaban 

con MTX

• Objetivo primario: baja actividad definida por PCR< 10 mg/dl con dosis de prednisona inferior o 
igual a 5mg/d, o bien un descenso de más de 10 mg de la dosis inicial a las 24 semanas de 
seguimiento







El objetivo se alcanzo en el 67,3% de los pacientes
con TCZ y en 31,4% de los pacientes con placebo, con una 
OR de 2,3 



Conclusiones

TCZ es mejor que placebo asociado a corticoides en pacientes con PMR

En pacientes con PMR activa a pesar de tto con prednisona, y algunos con MTX, el tto con TCZ 
comparado con placebo controla la PMR en un porcentaje significativamente mayor



• La fiebre Mediterránea familiar es la enfermedad autoinflamatoria monogénica más frecuente
• El objetivo terapeútico de la misma es prevenir la amiloidosis secundaria (AA) minimizando la inflamación subclínica, 
además de la prevención de ataques
• La primera línea de tratamiento es la colchina, 10-20% de pacientes no responden de forma completa
• Además de la pirina, otras citoquinas como la IL-6, pueden tener un papel patogénico



• Ensayo clínico, multicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo, para comprobar la seguridad y eficacia de tocilizumab
en pacientes con FMF resistente o intolerante a la colchicina. 

• Aleatorizan pacientes a recibir TCZ 162 mg/sem sub o placebo durante 24 sem

• Objetivo primario: valoración del numero de ataques de fiebre durante las 24 sem de tratamiento

• Objetivos secundarios: 

• Frecuencia de los síntomas acompañantes durante los ataques febriles

• Valores séricos de PCR y SAA 

• Eventos adversos

• Posteriormente se realiza un estudio de extensión abierta para evaluar la seguridad y eficacia a largo plazo de TCZ en 
pacientes que habían completado el estudio anterior

• Total de 23 pacientes, 11 a la rama de TCZ y 12 a la rama de placebo







Objetivo primario:
- Primeras 4s se estima que hubo 0,37 episodios febriles en el 
grupo de TCZ frente a 0,53 grupo placebo
- Nº estimado de episodios por semana fue de 0,078 ( IC del 95%, 
0,027-0,222) grupo TCZ y de 0,113 ( IC del 95% 0,053-0,242) grupo 
placebo
- TCZ/placebo episodios febriles fue de 0,691 ( IC del 95% 0,189-
2,531
- Aunque el numero de episodios fue menor en el grupo de TCZ los 
resultados no fueron significativos ( p= 0,58)



Objetivos sencudarios:
- El grupo placebo precisó mayor número de 
veces medicación de “ rescate”
- Todos los pacientes de la rama de tto normalizaron
los niveles de PCR y disminuyeron los de SAA en
comparación con el grupo placebo que no se modificaron
- Tras 24 sem todos se incluyeron en estudio de extensión, 
abierto, recibiendo todos TCZ. Resultados similares tras 
el inicio de TCZ en los pacientes que iniciaron en la rama
placebo



No se registraron efectos adversos graves, y no hubo
diferencias significativas entre grupos



Conclusiones

Aunque no se cumplio el objetivo primario, la administración a largo 
plazo de TCZ mostró eficacia y seguridad en pacientes con FMF.



- El diagnóstico de la enfermedad de Still es difícil dada la ausencia de biomarcadores específicos, más en casos
de presentación atípica
- En este estudio se propone un algoritmo diagnóstico nuevo más sensible y preciso y útil en estadios iniciales





- Estudio prospectivo , caso-control, multicéntrico llevado 
a cabo en Argelia
- Se incluyeron pacientes que cumplieran al menos 2 criterios
mayores de la clasificación de Yamaguchi y/o Fautrel
- Se incluyeron 160 pacientes, 80 con enf de Still y 60 controles
con diagnósticos alternativos ( EAI, neoplásicas, infecciosas)









Conclusiones

• Dada la dificultad en el diagnóstico precoz de la enfermedad de Still
es muy importante la actualización del algoritmo diagnóstico de cara 
a minimizar el tiempo hasta le diagnóstico y las posibles 
complicaciones

• Es el primer estudio prospectivo que incluye pacientes en fases 
iniciales y que incluye como marcadores el NRL y la ferritina 
glicosilada

• Este algoritmo podría ser una herramienta diagnóstica de gran valor si 
se confirma en estudios multicéntricos de validación


