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Resumen La reciepte aprodaci„p de adalimwmad como el primer tratamiepto cop ipdicaci„p 

para el mapelo de la hidradepitis swpwrativa ha swpwesto wp aptes y wp despwfis ep el coptrol de 

esta patolog‡a ipàamatoria cr„pica. Dada la carga ipàamatoria de esta ephermedad cwtƒpea, ep 

los ¿ltimos años se hap comparado la hidradepitis swpwrativa y la ephermedad ipàamatoria ip-

testipal, ep especial cop la ephermedad de Erohp, hasta el pwpto de copsiderarse la ephermedad 

dermatol„gica como Ñla ephermedad de Erohp de la pielÒ. Estas 2 ephermedades ipàamatorias 

cr„picas preseptap wp grado de similitwd lo swÞcieptemepte importapte como para plaptearse si 

la respwesta terapfiwtica sodre la dase de sw carga ipàamatoria podr‡a ser tamdifip comparadle. 

Ep el presepte tradalo se pretepde apali¦ar la eÞcacia de adalimwmad ep la hidradepitis swpw-

rativa hrepte a wpa patolog‡a realmepte comparadle, la ephermedad de Erohp, cop el Þp de va-

lorar las tasas de respwesta terapfiwtica y estadlecer copclwsiopes cop respecto al fizito terapfiw-

tico odtepido ep esta ipvalidapte ephermedad cwtƒpea. 

© 2016 Elsevier España, S.L.U. y AEDV. Todos los derechos reservados.

Clinical experience of the use of adalimumab in the management of hidradenitis 

suppurativa. Comparison of response rates with Crohn disease

Abstract The recept approval oh adalimwmad as the Þrst treatmept to de approved hor the 

mapagemept oh hidradepitis swppwrativa has represepted a dehore apd ahter ip the coptrol oh 
this chropic ipàammatory disease. Iivep the ipàammatory dwrdep oh this cwtapeows disease, ip 

the last hew years hidradepitis swppwrativa has deep compared with ipàammatory dowel dis-

ease, particwlarly with Erohp disease, to the poipt oh copsideripg hidradepitis swppwrativa as 

ÑErohp disease oh the smipÒ. These two chropic ipàammatory diseases show swhÞciept similari-

ties to copsider whether treatmept respopse dased op the ipàammatory load cowld also de 

similar. The presept article aims to apalyse the ehÞcacy oh adalimwmad ip hidradepitis swppwra-

Experiencia clínica del uso de adalimumab 

en el manejo de la hidradenitis supurativa. Comparando 

las tasas de respuesta con la enfermedad de Crohn
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semapa 12 hasta la 37, ep amdos estwdios, los pacieptes swe 

had‡ap recidido adalimwmad hwerop realeatori¦ados a 3 grwpos 

de tratamiepto< a) adalimwmad 40 mg semapales= b) adalimw-

mad 40 mg semapas alterpas, o c) placedo. Asimismo, los pa-

cieptes swe had‡ap recidido placedo ep el per‡odo ipicial 

recidierop adalimwmad 40 mg semapales ep el segwpdo per‡o-

do ep el caso de RKQPEET K y ep el estwdio RKQPEET KK los pa-

cieptes del grwpo placedo del primer per‡odo hwerop asigpados 

para recidir placedo ep el segwpdo per‡odo *Þgs. 1 y 2+22. 

Ror otro lado, los epsayos cl‡picos mƒs recieptes eval¿ap la 

segwridad y eÞcacia de adalimwmad hrepte a placedo ep pa-

cieptes cop JS moderada-grave, a dosis swperiores a las ipdi-

cadas ep Þcha tficpica para el tratamiepto de la psoriasis20,21. 

Ep los estwdios RKQPEET K y RKQPEET KK se evalwarop 307 y 

326 pacieptes, respectivamepte, ep 2 per‡odos de tratamiep-

to< ep el primer per‡odo, ep amdos estwdios, los pacieptes 

recidierop placedo o adalimwmad a la dosis ipdicada ep Þcha 

tficpica hasta la semapa 11= ep wp segwpdo per‡odo, desde la 
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Figura 1 Diseño del estwdio RKQPEET K20. 
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Figura 2 Diseño del estwdio RKQPEET KK21,22.
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cipalmepte adalimwmad, swe es el hƒrmaco swe tiepe wp 

mayor pivel de evidepcia ciept‡Þca ふipclwyepdo epsayos cl‡-
picos aleatori¦adosふ y se copsidera el tratamiepto mƒs es-

pec‡Þco para esta ephermedad;-11. 

Adalimwmad es wp apticwerpo mopoclopal KgI completa-

mepte hwmapo, cop wpa estrwctwra y hwpci„p ipdistipgwidles 

de la KgI1 hwmapa. Sw mecapismo de acci„p va dirigido es-

pec‡Þcamepte hrepte al TPH�, pewtrali¦apdo sw hwpci„p dio-

l„gica al dloswear sw ipteracci„p cop los receptores p77 y p77 

ep la swperÞcie celwlar= asimismo, adalimwmad modwla la 

respwesta ipdwcida o regwlada por el TPH, ipclwyepdo camdios 

ep los valores de molficwlas de adhesi„p respopsadles de la 

migraci„p lewcocitaria, atepwapdo as‡ sws ehectos proipàa-

matorios7.

Ep la actwalidad, las ipdicaciopes aprodadas por la EOA 

*Ewropeap Oedicipes Agepcy+ para el wso de adalimwmad sop< 
psoriasis, artritis psoriƒsica, artritis rewmatoide, espopdilitis 

apswilosapte, artritis cr„pica lwvepil, EKK y recieptemepte se 

ha eztepdido sw ipdicaci„p para el tratamiepto de la JS mo-

derada-grave ep pacieptes adwltos, cop wpa respwesta ipade-

cwada a la terapia copvepciopal sistfimica12,13. 

EÞcacia y seguridad de adalimumab 
en hidradenitis supurativa

Actwalmepte, adalimwmad e ipàizimad copstitwyep los agep-

tes diol„gicos mƒs eÞcaces ep el tratamiepto de la JS14. Sip 

emdargo, seg¿p los datos pwdlicados, adalimwmad tiepe ma-

yor evidepcia ciept‡Þca ep el tratamiepto de la JS y copsti-

twye el hƒrmaco ceptral del tratamiepto de las hormas 

moderadas-graves *Jwrley KK-KKK+ ep pacieptes adwltos cop 

respwesta rehractaria a los tratamieptos sistfimicos copvep-

ciopales. 

La posolog‡a recomepdada para la ipdicaci„p de adalimw-

mad ep la JS es de 160 mg ep la semapa 0, segwidos de :0 mg 

ep la semapa 2, coptipwapdo cop 40 mg semapales a partir 

de la semapa 4. Ror tapto, las dosis de ipdwcci„p y de map-

tepimiepto resweridas sop swperiores a las de la psoriasis 

para wp adecwado coptrol de la ephermedad. As‡ lo demwes-

trap los ¿ltimos epsayos pwdlicados de adalimwmad ep JS17-17. 

Ep este septido, los primeros tradalos pwdlicados de eÞca-

cia terapfiwtica de adalimwmad ep JS, a dosis ipheriores a las 

ipdicadas ep Þcha tficpica, mwestrap tasas de respwesta 

completa-persistepte y parcial ep aprozimadamepte el 17 y 

el 70', respectivamepte1:. De la misma horma se odtwvierop 

tasas de respwesta cl‡pica a la semapa 16 ep el ;,6' ep el 

grwpo de adalimwmad 40 mg cada 2 semapas, hrepte al 17,6' 

de los pacieptes cop adalimwmad 40 mg semapal y el 3,;' ep 

el grwpo de placedo17. Amdos estwdios ep relaci„p cop trada-

los mƒs recieptes, ademƒs de mostrar limitaciopes, aportap 

reswltados de eÞcacia cl‡pica ipheriores respecto a las dosis 

de ipdwcci„p y maptepimiepto mƒs altas, tal y como ocwrre 

ep la EKK1;. 

Introducción

La reciepte aprodaci„p de adalimwmad para el tratamiepto 

de la hidradepitis swpwrativa *JS+, cop wpas tasas de eÞcacia 

a las swe el dermat„logo po estƒ acostwmdrado por la ezpe-

riepcia previa ep psoriasis, ha geperado wpa cierta cophwsi„p 

ep la copsideraci„p de adalimwmad como wp dwep tratamiep-

to ep esta ephermedad. 

Ep este septido, ep los ¿ltimos años se hap comparado la 

JS y la ephermedad ipàamatoria iptestipal *EKK+, ep especial 

cop la ephermedad de Erohp *EE+, hasta el pwpto de copsi-

derar a la JS como Ñla EE de la pielÒ. 

As‡, la JS y la EE sop 2 ephermedades ipàamatorias cr„pi-

cas swe preseptap wp grado de similitwd lo swÞcieptemepte 

importapte como para apali¦ar si la respwesta terapfiwtica 

sodre la dase de sw carga ipàamatoria podr‡a ser tamdifip 

comparadle.

Ep el presepte tradalo se pretepde apali¦ar la eÞcacia de 

adalimwmad ep JS hrepte a wpa patolog‡a realmepte compa-

radle, la EE, cop el Þp de apali¦ar las tasas de respwesta tera-

pfiwtica y estadlecer copclwsiopes cop respecto al fizito 

terapfiwtico odtepido ep esta ipvalidapte ephermedad cwtƒpea. 

Hidradenitis supurativa y antifactor 
de necrosis tumoral alfa

Bloqueo del antifactor de necrosis tumoral alfa 
en la hidradenitis supurativa

Ep la actwalidad, la JS se copsidera wpa ephermedad ipàa-

matoria del hol‡cwlo pilosedƒceo de dase gepfitica, ep la swe 

swdyace wp deseswilidrio del sistema ipmwpol„gico= esta al-

teraci„p ipmwpol„gica parece determipar wp mal coptrol de 

la respwesta ipàamatoria ep torpo a los hol‡cwlos pilosos de 

las ƒreas ahectadas1-3. Ep relaci„p cop sw etiopatogepia, ade-

mƒs de dihereptes hactores ez„gepos desepcadepaptes o 

agravaptes, se hap ideptiÞcado varias citocipas implicadas 

ep el desarrollo de la JS4,7. As‡, dihereptes estwdios hap de-

mostrado wpa elevaci„p del hactor de pecrosis twmoral alha 

*TPH�+, tapto ep la piel lesiopal como ep piel sapa perilesio-

pal, cop valores hasta 7 veces mƒs altos swe ep otras derma-

tosis iphlamatorias como la psoriasis7,6. Ademƒs se hap 

relaciopado los valores de TPH� ep piel lesiopal cop la gra-

vedad de la ephermedad7. 

Ep lo swe respecta al mapelo terapfiwtico, la JS, sodre 

todo ep las hormas moderadas y graves, swpope wp verdade-

ro desah‡o para el dermat„logo, ya swe ep la actwalidad, a 

pesar de la gravedad, cropicidad y marcado impacto ep la 

calidad de vida de los pacieptes, po eziste wp tratamiepto 

diep deÞpido:. Po odstapte, gracias a los recieptes avapces 

ep el copocimiepto de la ephermedad, dispopemos de pwevas 

alterpativas sistfimicas como sop las terapias diol„gicas, prip-

Erohp disease=
Ulcerative colitis=
Adalimwmad

tiva ip comparisop with a trwly comparadle disease, Erohp disease, with a view to evalwatipg 

therapewtic respopse rates apd to drawipg copclwsiops op the therapewtic swccess odtaiped ip 

this disadlipg cwtapeows disease. 
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Enfermedad de Crohn y antifactor de necrosis 
tumoral alfa

EÞcacia de adalimumab en la enfermedad 
de Crohn

El TPH desempeña wp papel cr‡tico ep la ipàamaci„p ep la 

EE. El empleo de aptagopistas del TPH� *apti-TPH�+ ha cam-

diado el ephoswe terapfiwtico de esta ephermedad ep los ¿l-

timos 17 años24. 

Los epsayos cl‡picos hap demostrado swe el ipàizimad, wp 

apticwerpo mopoclopal apti-TPH� mwripo swimfirico, es eÞ-

ca¦ para ipdwcir y mapteper la respwesta cl‡pica y la remisi„p 

ep pacieptes cop EE moderada-grave, as‡ como para ipdwcir 

y mapteper la cwraci„p de las h‡stwlas27. Sip emdargo, se sade 

swe dicho hƒrmaco pwede ser ipmwpogfipico y sw admipistra-

ci„p, especialmepte de horma epis„dica, pwede ipdwcir la 

hormaci„p de apticwerpos hrepte a la propia molficwla, lo swe 

pwede precipitar la aparici„p de reacciopes iphwsiopales, la 

pfirdida de eÞcacia y la hipersepsidilidad retardada26. Los 

apticwerpos mopoclopales completamepte hwmapos sop me-

pos ipmwpogfipicos swe los swimfiricos27. 

Adalimwmad es wp apticwerpo mopoclopal KgI1 totalmepte 

hwmapo, swe se wpe cop alta aÞpidad al TPH solwdle o wpido 

a memdrapas y modwla respwestas ipmwpes ipdwcidas o re-

gwladas por TPH�. O¿ltiples epsayos coptrolados hap demos-

trado swe es segwro y ehectivo para tratar patolog‡as tales 

como la artritis rewmatoide, la artritis psoriƒsica, la psoriasis 

y la espopdilitis apswilosapte, y estƒ aprodado ep la actwali-

dad para el tratamiepto de estas eptidades. Tecieptemepte 

se ha aprodado sw wso tamdifip para pacieptes cop JS mode-

rada-grave. 

Ep wp tercer estwdio adierto se reclwtarop los pacieptes 

swe participarop ep los 2 estwdios apteriores, y recidierop 

tratamiepto cop adalimwmad 40 mg semapales.

Ep relaci„p cop la respwesta cl‡pica, esta se evalw„ mediap-

te el Jidradepitis Swppwrativa Elipical Tespopse *JiSET, de-

hipido como la redwcci„p œ 70' ep el recwepto total de 

adscesos y p„dwlos ipàamatorios sip ipcremepto ep el recwep-

to de adscesos o h‡stwlas drepaptes+ y el impacto ep la redwc-

ci„p del dolor cwtƒpeo asociado a la JS wsapdo wpa escala de 

11 pwptos, cop wpa pwptwaci„p dasal ipicial m‡pima de 323. 

Ep relaci„p cop los reswltados de eÞcacia cl‡pica ep el pri-

mer per‡odo, de 12 semapas, wpa proporci„p sigpiÞcativa-

mepte mayor de pacieptes tratados cop adalimwmad *el 42,: 

y el 7:,;'+ hrepte a placedo *el 26 y el 27,6'+ alcap¦arop el 

JiSET ep la semapa 12 ep amdos estwdios *RKQPEET K y KK, 
respectivamepte+. Asimismo, la proporci„p de pacieptes swe 

ezperimept„ wpa dismipwci„p relevapte ep el dolor cwtƒpeo 

hwe sigpiÞcativamepte mayor ep el grwpo tratado cop adali-

mwmad hrepte a placedo ep la semapa 12, ep amdos estwdios 

*redwcci„p de @ 30' ep el dolor cwtƒpeo ep el 27,; hrepte al 

24,:' ep RKQPEET K y del 47,7 hrepte al 20,7' ep RKQPEET KK, 
respectivamepte+ *tadla 1+. 

Ep amdos estwdios, el tratamiepto cop adalimwmad 40 mg 

semapales hrepte a placedo redwlo sigpiÞcativamepte el ries-

go de empeoramiepto de adscesos y h‡stwlas drepaptes ep las 

12 primeras semapas de tratamiepto, as‡ como se asoci„ a 

melor‡a swperior ep la calidad de vida relaciopada cop la 

salwd espec‡Þca para piel a partir del DLSK *Dermatology 

Swality oh Lihe Kpdez+ y de la salwd h‡sica medida cop SH-36. 

Ror otro lado, ep relaci„p cop el segwpdo per‡odo de tra-

tamiepto ep el apƒlisis iptegrado de los estwdios RKQPEET K y 

KK, a partir de la semapa 12, ep los pacieptes swe alcap¦arop 

al mepos wpa respwesta parcial *respopdedor parcial, deÞpi-

do como la redwcci„p œ 27' ep el recwepto total de adscesos 

y p„dwlos ipàamatorios+ a la dosis de adalimwmad 40 mg 

semapales, la tasa JiSET ep las semapas 24 y 36, respectiva-

mepte, hwe swperior ep los pacieptes swe coptipwarop ep 

pawta semapal *el 77,1 y el 77,7'+ swe ep los pacieptes ep 

los swe se redwlo la hrecwepcia de la dosis *el 71,4 y el 40'+ 
o ep los swe recidierop placedo *el 32,; y el 30,1'+ *tadla 2+. 
Ror ¿ltimo, los pacieptes swe tras recidir adalimwmad dw-

rapte 12 semapas ep el per‡odo A hwerop realeatori¦ados a 

placedo dwrapte el per‡odo D, lograrop alcap¦ar wpa tasa de 

respwesta JiSET del 76' *similar a la odtepida ep el per‡odo 

A+ ep 12 semapas tras reiptrodwcir adalimwmad 40 mg sema-

pales.

Ep pipgwpo de los tradalos se hap descrito reacciopes ad-

versas graves y los ehectos adversos odservados cop adalimw-

mad hwerop comparadles a placedo. Los acoptecimieptos 

adversos mƒs hrecweptes hwerop cehalea *el 11,; hrepte al 

10,4'+ y ezacerdaci„p de la JS *el 7,6 hrepte al 12,:'+.

Tabla 1 Teswltados de eÞcacia a la semapa 12. RKQPEET K y RKQPEET KK

RKQPEET K RKQPEET KK

Rlacedo

*p ? 174+
Adalimwmad 40 mg semapales

*p ? 173+
Rlacedo

*p ? 163+
Adalimwmad 40 mg semapales

*p ? 163+

JiSET semapa 12 40 *26'+ 64 *41,:'+ 47 *27,6'+ ;7 *7:,;'+

JiSET< Jidradepitis Swppwrativa Elipical Tespopse.

Tabla 2 Rroporci„p de pacieptes swe alcap¦arop respwesta ep 

el Jidradepitis Swppwrativa Elipical Tespopse *JiSET+ tras la 

realeatori¦aci„p ep la semapa 12. Apƒlisis iptegrado de RKQPEET 

K y KK *pacieptes swe alcap¦arop al mepos wpa respwesta ep la 

semapa 12, AP27+

Rlacedo

*p ? 73+
Adalimwmad 

40 mg semapas 

alterpas

*p ? 70+

Adalimwmad 

40 mg 

semapales

*p ? 70+

JiSET 

semapa 24

24 *32,;'+ 36 *71,4'+ 40 *77,1'+

JiSET 

semapa 36

22 *30,1'+ 2: *40'+ 3; *77,7'+

JiSET< Jidradepitis Swppwrativa Elipical Tespopse.
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ciego+, cop posidilidad de escalada de dosis. Las tasas de 

remisi„p de adalimwmad swipcepal, semapal y placedo hwe-

rop del 7;, :3 y 44', respectivamepte, a las 76 semapas. Las 

tasas de respwesta *EDAK-70+ hwerop pwmfiricamepte swperio-

res cop adalimwmad hrepte a placedo, pero po estad‡stica-

mepte sigpihicativas al hipal del segwimiepto. Po se 

epcoptrarop diherepcias relevaptes eptre los 2 reg‡mepes de 

maptepimiepto cop adalimwmad, lo swe swgiere swe amdas 

pawtas sop eÞcaces. 

El epsayo EJATO *ErohpÔs Trial oh the Hwlly Jwmap Aptido-

dy Adalimwmad hor Temissiop Oaiptepapce+ de Eolomdel et 

al31 tamdifip es wp estwdio mwlticfiptrico, aleatori¦ado, dodle 

ciego y coptrolado cop placedo, cop segwimiepto dwrapte 

76 semapas, swe evalw„ la eÞcacia y segwridad de adalimw-

mad ep el maptepimiepto de la remisi„p ep pacieptes sip 

tratamiepto previo cop apti-TPH. Rartiepdo de wpa cohorte 

de :74 pacieptes se hi¦o wpa primera hase de ipdwcci„p adier-

ta cop adalimwmad :0/40 mg ep las semapas 0 y 2, respec-

tivamepte. Tras la ipdwcci„p, ep la semapa 4 se aleatori¦arop 

wp total de 77: pacieptes, 4;; de los cwales erap respopde-

dores *EDAK-70+, de horma ciega a adalimwmad 40 mg sema-

pal, swipcepal o placedo hasta la semapa 76. Los pacieptes 

swe ezperimeptarop drotes o po hwerop respopdedores a la 

semapa 12 o mƒs tarde pasarop a wp dra¦o de tratamiepto 

adierto cop adalimwmad 40 mg swipcepal, cop escalada a 

semapal si po se copsegw‡a la respwesta. La tasa de remisi„p 

ep los respopdedores aleatori¦ados hwe swperior ep los grwpos 

de tratamiepto cop adalimwmad, tapto ep la semapa 26 *pla-

cedo, adalimwmad semapal, adalimwmad swipcepal< 17, 47 

y 40', respectivamepte+ como ep la 76 *placedo, adalimw-

mad semapal, adalimwmad swipcepal< 12, 41 y 36', respec-

tivamepte+. 
Po se epcoptrarop diherepcias estad‡sticamepte sigpiÞca-

tivas eptre los 2 dra¦os de tratamiepto cop adalimwmad de 

maptepimiepto. La tasa de respwesta tamdifip hwe swperior 

ep los grwpos de adalimwmad cop respecto a placedo ep am-

das semapas. El p¿mero de pacieptes apti-TPH-naïve swe 

alcap¦„ la remisi„p ep amdas semapas hwe swperior, po ods-

tapte, sip alcap¦ar sigpiÞcaci„p estad‡stica. Ror ¿ltimo, ep 

el swdgrwpo de pacieptes cop ephermedad Þstwli¦apte, el 

cierre de las h‡stwlas hwe swperior ep los grwpos de tratamiep-

to cop adalimwmad, tapto ep la semapa 26 *el 30 hrepte al 

13'+ como ep la 76 *el 33 hrepte al 13'+. 
Ep 200;, Eolomdel et al32 pwdlicarop wp epsayo cl‡pico a 

partir de la cohorte del estwdio EJATO, para demostrar la 

eÞcacia de adalimwmad ep el tratamiepto de las h‡stwlas. 

Ademƒs del segwimiepto dwrapte 76 semapas del estwdio, los 

pacieptes swe had‡ap ezperimeptado cwraci„p de las h‡stwlas 

*awsepcia de drepale espoptƒpeo o ipdwcido+ pasarop a wpa 

segwpda hase de segwimiepto dwrapte otros 2 años *epsayo 

ADJETE+, recidiepdo tratamiepto de maptepimiepto cop 

adalimwmad 40 mg semapal o swipcepal *po ciego+. Tep‡ap 

h‡stwlas 117 pacieptes de la cohorte. El p¿mero medio de 

h‡stwlas activas por d‡a hwe sigpiÞcativamepte mepor ep pa-

cieptes swe recid‡ap adalimwmad ep comparaci„p cop los 

pacieptes tratados cop placedo. De todos los pacieptes cop 

h‡stwlas cicatri¦adas ep la semapa 76 *amdos dra¦os de ada-

limwmad y el grwpo placedo+, el ;0' *2:/31+ maptwvo la 

cwraci„p 1 año despwfis ep la hase de tratamiepto po ciega.

Tecieptemepte se hap pwdlicado otros epsayos swe evalwa-

rop tapto la tasa de ipdwcci„p como la de maptepimiepto de 

la remisi„p. El estwdio EZTEPD *Eztepd the Sahety apd EhÞ-

Ep España, adalimwmad se empe¦„ a wsar ep la EKK desde 

el año 2007 como wso compasivo ep pacieptes cop pfirdida 

de respwesta a ipàizimad o aparici„p de ehectos adversos 

atridwidles a este. Ep 2007, adalimwmad se aprod„ para el 

tratamiepto de ipdwcci„p y maptepimiepto de la remisi„p ep 

EE moderada-grave ep pacieptes sip respwesta al tratamiep-

to copvepciopal y ep pacieptes swe hap perdido la respwesta 

o sop iptoleraptes a ipàizimad.

La melor evidepcia para el wso de adalimwmad ep la EE 

procede de epsayos cl‡picos aleatori¦ados orieptados a eva-

lwar la eÞcacia del adalimwmad, tapto para la ipdwcci„p 

como para el maptepimiepto de la remisi„p. 

El estwdio ELASSKE K *Elipical assessmept oh Adalimwmad 

Sahety apd ehÞcacy Stwdied as Kpdwctiop therapy ip ErohpÔs 
disease+ de Japawer et al2: hwe el primero de ellos. Se trata 

de wp estwdio mwlticfiptrico, aleatori¦ado, dodle ciego, cop-

trolado cop placedo, swe ipclwy„ a 2;; pacieptes cop EE 

moderada-grave *EDAK 220-470+ swe po had‡ap recidido pre-

viamepte terapia apti-TPH�. 

Se reali¦„ wp tratamiepto de ipdwcci„p ep las semapas 0 y 

2 cop adalimwmad 40/20, :0/40 y 160/:0 mg o placedo. El 

tiempo de segwimiepto hwe de 4 semapas. Se copsider„ res-

pwesta al tratamiepto wpa redwcci„p œ 70 o œ 100 pwptos ep 

la pwptwaci„p EDAK *EDAK-70, EDAK-100+ cop respecto a la 

dasal y remisi„p wp EDAK > 170 pwptos. 

Se epcoptrarop diherepcias estad‡sticamepte sigpiÞcativas 

ep las tasas de remisi„p a dosis de :0/40 y 160/:0 mg hrepte 

a placedo *24, 36 y 12', respectivamepte+. Las tasas de res-

pwesta hwerop sigpiÞcativamepte swperiores ep todos los grw-

pos hrepte a placedo. Ep los pacieptes cop ephermedad 

periapal o h‡stwlas epterocwtƒpeas po se epcoptrarop diherep-

cias eptre amdos grwpos.

Qtro de los epsayos cl‡picos clƒsicos es el estwdio IAKP 

*Iawgipg Adalimwmad EhÞcacy ip Kpàizimad Poprespopders+ 
de Sapddorp et al2;, mwlticfiptrico, aleatori¦ado, dodle ciego 

y coptrolado cop placedo. Sw odletivo pripcipal hwe determi-

par la eÞcacia de adalimwmad hrepte a placedo ep la ipdwc-

ci„p de la remisi„p ep pacieptes cop EE cop hracaso al 

tratamiepto cop ipàizimad o iptolerapcia a este por ehectos 

adversos. 

Se ipclwyerop 327 pacieptes, swe se aleatori¦arop a 2 grw-

pos, swe recidierop wpa ipdwcci„p cop adalimwmad 160/:0 mg 

o placedo ep las semapas 0 y 2, respectivamepte. El tiempo 

de segwimiepto hwe de 4 semapas. La tasa de remisi„p para 

adalimwmad hwe del 21 hrepte al 7' para placedo= el reswlta-

do hwe estad‡sticamepte sigpiÞcativo. Las tasas de respwesta 

hwerop swperiores ep el grwpo de adalimwmad. Ep los paciep-

tes cop h‡stwlas epterocwtƒpeas y ephermedad periapal, las 

tasas hwerop similares ep amdos grwpos.

El estwdio ELASSKE KK *Sapddorp et al+30 es wpo de los 2 grap-

des epsayos cl‡picos diseñados para evalwar la eÞcacia de 

adalimwmad como tratamiepto de maptepimiepto para valo-

rar la remisi„p cl‡pica a largo pla¦o. Es wp epsayo mwlticfip-

trico, aleatori¦ado, dodle ciego y coptrolado cop placedo, 

cwya cohorte proced‡a del estwdio ELASSKE K= los pacieptes 

swe alcap¦arop la remisi„p a las 4 semapas ep el ELASSKE K 
*semapa 0 de ELASSKE KK+ recidierop tratamiepto cop adali-

mwmad 40 mg swipcepal. Los swe maptwvierop la remisi„p a 

las 0 y 4 semapas del ELASSKE KK, 77 ep total, se realeatori-

¦arop para recidir adalimwmad 40 mg semapal, swipcepal o 

placedo dwrapte 76 semapas. Los swe po maptwvierop la re-

misi„p recidierop adalimwmad 40 mg cada 2 semapas *po 
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tras las cwales el 44' de los pacieptes ezperimept„ melor‡a, 

pero solo el 2' alcap¦„ la remisi„p cl‡pica. Hwe pecesario 

reali¦ar escalada de dosis ep el 2;' de los pacieptes. La es-

casa tasa de remisi„p epcoptrada coptrasta cop los reswlta-

dos de estwdios de prƒctica cl‡pica similares reali¦ados ep el 

mismo per‡odo, prodadlemepte dedido al escaso p¿mero de 

pacieptes y al corto per‡odo de segwimiepto. Ep wp estwdio 

de la El‡pica Oayo pwdlicado ep 2010, Swoger et al37 evalwa-

rop de horma retrospectiva la ehectividad y segwridad de 

adalimwmad ep la EE ep wp grwpo de 11: pacieptes, de los 

cwales el ;6' had‡a recidido tratamiepto previamepte cop 

ipàizimad. Las dosis de ipdwcci„p hwerop mwy variadles, 

mieptras swe la dosis de maptepimiepto mƒs empleada hwe 

la de 40 mg swipcepal. Se alcap¦„ respwesta completa 

*awsepcia de s‡ptomas+ ep el 73' de los pacieptes y respwes-

ta parcial ep el 43', y el tiempo medio para alcap¦ar dichas 

respwestas hwe de 6-: meses. Dos tercios de los pacieptes cop 

ephermedad Þstwlosa respopdierop al tratamiepto *respwesta 

completa ep el 36' y parcial ep el 36'+. 
Tripder y Lawrepce3: descridierop sw ezperiepcia cl‡pica ep 

Awstralia ep 3: pacieptes, cwyas tasas de respwesta hwerop 

del :1,: y el :4,4' a las : y 12 semapas, mieptras swe las de 

remisi„p hwerop del 74,7 y el 63,6', respectivamepte. De los 

pacieptes swe preseptadap ephermedad Þstwli¦apte, la res-

pwesta y remisi„p cl‡pica hwe del 77,: y el 77,6', respectiva-

mepte.

Ep pwestro pa‡s, Hortea-Qrmaechea et al39 pwdlicarop ep 

2011 wp tradalo mwlticfiptrico, retrospectivo swe evalwada 

la ehectividad y segwridad de adalimwmad ep pacieptes cop 

EE ep la Eomwpidad de Oadrid. Se ipclwyerop 174 pacieptes 

cop wpa mediapa de segwimiepto de 40 semapas. El 79' de 

los pacieptes had‡a recidido tratamiepto previo cop ipàizi-
mad y el 70' preseptada ephermedad periapal. La ehectivi-

dad del tratamiepto se evalw„ al mes, 6 meses y al Þpal del 

segwimiepto, y la respwesta completa *awsepcia de s‡ptomas 

y pormali¦aci„p de parƒmetros ipàamatorios+ para la epher-

medad lwmipal hwe del 63, 70 y 63', respectivamepte, y para 

la ephermedad periapal del 49, 70 y 41', respectivamepte. 

Jasta wp 3:' de los pacieptes precis„ escalada de dosis, y 

este hecho se ideptiÞc„ como el ¿pico hactor predictivo de 

podre respwesta al adalimwmad. 

Eeptrado ep la ehectividad del adalimwmad ep la epherme-

dad Þstwli¦apte periapal, el tradalo mƒs reciepte de prƒctica 

cl‡pica pwdlicado ep pwestro pa‡s es el de Eastaño-Oilla 

et al40, wp estwdio retrospectivo mwlticfiptrico cop 46 paciep-

tes cop ephermedad periapal apti-TPH-naïve. 

La ehectividad del adalimwmad se evalw„ mediapte res-

pwesta cl‡pica y radiol„gica cop resopapcia magpfitica y la 

correlaci„p epcoptrada hwe dwepa *� ? 0,6:+. La respwesta a 

adalimwmad a los 6 y 12 meses hwe del 72 *remisi„p del 74', 

respwesta parcial del 1:'+ y del 49' *remisi„p del 41', res-

pwesta parcial del :'+, respectivamepte. Ep el caso de las 

h‡stwlas complelas, la respwesta hwe del 66' a los 6 meses y 

del 39' a los 12 meses. Easi el 20' de los pacieptes precis„ 

escalada ep la dosis de adalimwmad. 

Ezistep otros tradalos ewropeos swe se hap pwdlicado re-

cieptemepte, como el italiapo de Twrsi et al41, cop 67 paciep-

tes segwidos dwrapte 36 meses y tratados cop adalimwmad a 

las dosis de ipdwcci„p y maptepimiepto estƒpdar, cop wpa 

tasa de remisi„p cl‡pica/respwesta cl‡pica del 100'. Ep el 

caso de los pacieptes cop ephermedad Þstwli¦apte *11/67+, 
la remisi„p hwe del 72,7' a los 3 años. 

cacy oh Adalimwmad throwgh Epdoscopic Jealipg+ de Twt-

geerts et al33, pwdlicado ep el año 2012, evalw„ la eÞcacia de 

adalimwmad para ipdwcir y mapteper la cwraci„p mwcosa ep 

pacieptes cop EE y ahectaci„p ileoc„lica moderada-grave. 

Este es el primer estwdio epdosc„pico del adalimwmad y el 

primero aleatori¦ado coptrolado cop placedo ep el swe la 

cwraci„p mwcosa es el odletivo pripcipal. Rrevia ipdwcci„p 

cop dosis de 160/:0 mg ep las semapas 0 y 2, 129 pacieptes 

hwerop aleatori¦ados ep la semapa 4 a adalimwmad 40 mg 

swipcepal o placedo dwrapte 72 semapas. Los swe ezperimep-

tarop drotes o po respwesta pasarop a wp dra¦o adierto cop 

adalimwmad. El 27' de los pacieptes swe recidierop adali-

mwmad de maptepimiepto alcap¦„ la cwraci„p mwcosa ep 

la semapa 12, hrepte a wp 13' ep el grwpo de placedo. Ep 

la semapa 72 lo hicierop el 24 y el 0', respectivamepte. La 

remisi„p epdosc„pica, eptepdida como wpa pwptwaci„p 

EDEKS ø 4, hwe del 72 y el 2:' para adalimwmad y placedo, 

respectivamepte, ep la semapa 12 y del 2: y el 3' ep la se-

mapa 72. La tasa de remisi„p cl‡pica *EDAK > 170+ hwe asimis-

mo swperior ep el grwpo de adalimwmad, tapto ep la semapa 

12 como ep la 72 *el 47 hrepte al 2:' y el 33 hrepte al 9', 

respectivamepte+.

Experiencia clínica real con adalimumab  
en la enfermedad de Crohn

Dasƒpdose ep los reswltados de los epsayos cl‡picos previa-

mepte comeptados, gastroepter„logos de todo el mwpdo hap 

empleado adalimwmad para el tratamiepto de la EE. Sodre 

la dase de la ezperiepcia acwmwlada, dihereptes grwpos hap 

pwdlicado ep los ¿ltimos años estwdios de prƒctica cl‡pica real 

sodre la eÞcacia y segwridad de adalimwmad ep EE.

Jo et al34, poco despwfis de copocerse los datos sodre los 

epsayos cl‡picos, pwdlicarop wpo de los primeros estwdios ep 

prƒctica cl‡pica real, swe ipclwy„ a 22 pacieptes swe recidie-

rop pawta de ipdwcci„p *:0/40 mg+ y posterior maptepimiep-

to *40 mg swipcepal+ tras hader hracasado a terapias previas, 

ipclwyepdo ipàizimad. El 6:' de los pacieptes del estwdio se 

maptwvo ep remisi„p cl‡pica a los 2 años. Jasta el 79' de los 

pacieptes precis„ escalada de dosis a 40 mg semapales. De 

los pacieptes po respopdedores primarios a ipàizimad, el 70' 

*3 pacieptes+ alcap¦„ la remisi„p cl‡pica al Þpal del segwi-

miepto. A pesar de swe este estwdio ipclw‡a wp escaso p¿me-

ro de pacieptes, 1 año mƒs tarde, el mismo grwpo pwdlic„ 

otro estwdio a pivel paciopal a partir de la red de tradalo de 

la Sociedad Escocesa de Iastroepterolog‡a, ep el cwal ipclw-

yerop 9: pacieptes segwidos dwrapte wpa mediapa de 

0,7: años. La mayor‡a de ellos *:9'+ had‡a recidido previa-

mepte tratamiepto cop ipàizimad y ep la mayor‡a de los 

casos la dosis de ipdwcci„p de adalimwmad empleada hwe de 

:0/40 mg. 

La tasa de remisi„p cl‡pica al año hwe del 60', ipclwyepdo 

pacieptes po respopdedores a ipàizimad. Hwe pecesario rea-

li¦ar escalada de dosis ep el 30 y el 77' de los pacieptes al 

año y 2 años de segwimiepto, respectivamepte35.

Ep esta misma l‡pea se hap pwdlicado otros estwdios reali-

¦ados ep Estados Upidos= ep copcreto, Swamipath et al36 

llevarop a cado wp estwdio retrospectivo wpicfiptrico swe 

ipclwy„ a 4: pacieptes, el :7' de los cwales had‡a recidido 

previamepte ipàizimad, tratados cop adalimwmad a dosis de 

160/:0 mg para la ipdwcci„p *semapas 0 y 2+ y 40 mg swip-

cepales de maptepimiepto. El segwimiepto hwe de 6 semapas, 
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portaptes estwdios de eÞcacia ep prƒctica cl‡pica de esta 

ipdicaci„p. La pwdlicaci„p de esos datos ep el hwtwro pos 

permitirƒ corrodorar los datos de 2 epsayos *RKQPEET K y 

RKQPEET KK+ swe dedep copsiderarse, dada la grap carga ip-

àamatoria swe swpope la ephermedad, comparadle a la EE, 

como wp verdadero fizito terapfiwtico de adalimwmad por sw 

eÞcacia, reàelada ep la capacidad para coptrolar la epher-

medad ep wp elevado porceptale de pacieptes cop tasas de 

eÞcacia similares a la EE y por sw segwridad de wso como 

tratamiepto de maptepimiepto a largo pla¦o.
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El estwdio holapdfis de Reters et al42, swe ipclwye a 43: 

pacieptes tratados cop adalimwmad, mostr„ wpa respwesta 

del 92,5' a la hase de ipdwcci„p, swe se evalw„ a los 3 meses 

de ipicio del tratamiepto. La respwesta al año y a los 2 años 

hwe del :3,3 y el 74', respectivamepte. Al igwal swe se had‡a 

hecho ep estwdios previos, se dwscarop hactores predictivos 

de mala respwesta y se ideptiÞcarop como tales la presepcia 

de wpa ephermedad de mayor tiempo de evolwci„p *odds 

ratio ]QT_< 1,05= p > 0,01+ y la presepcia de esteposis *QT< 
3,73= p ? 0,04+. El tratamiepto copcomitapte cop tiopwripas 

se asoci„ a wp mepor riesgo de hracaso de la terapia de map-

tepimiepto *hazard ratio: 0,69= p ? 0,05+, mieptras swe el 

hecho de hader recidido previamepte tratamiepto cop ipài-

zimad po ahect„ a la respwesta a adalimwmad.

Ror ¿ltimo, Ehapg et al43 pwdlicarop ep 2014 wp estwdio 

retrospectivo, swe se reali¦„ ep Taiwƒp y swe ipclwy„ a 

103 pacieptes cop EE rehractaria a tratamiepto copvepciopal. 

A pesar de ser wp estwdio de prƒctica cl‡pica, las tasas de 

respwesta y remisi„p se deÞpierop cop los mismos criterios 

empleados ep los epsayos cl‡picos *EDAK-70, EDAK-100, EDAK 
> 150+. Las tasas de respwesta *EDAK-70+ hwerop del 6:,7, 74,5 

y ::,4' ep las semapas 4, : y 12, respectivamepte, mieptras 

swe las tasas de remisi„p *EDAK > 150+ hwerop del 22,4, 45,1 

y 56,5' ep las semapas 4, : y 12, respectivamepte. 

Conclusiones

El apƒlisis comparativo eptre las dosis empleadas y la tasa de 

respwesta odtepida cop adalimwmad para el coptrol de la 

ipàamaci„p ohrece wpa serie de halla¦gos ipteresaptes. 

Ep primer lwgar, los reswltados odtepidos tras la hase de 

ipdwcci„p, wtili¦apdo la misma pawta de adalimwmad *sema-

pa 0, 160 mg= semapa 2, :0 mg= semapa 4, 40 mg+, sop simi-

lares ep tfirmipos de eÞcacia y segwridad, cop lo swe podemos 

copclwir swe la carga ipàamatoria de amdas patolog‡as pwe-

de ser similar y swe grap parte del fizito terapfiwtico a corto 

pla¦o se dasa ep el wso de la dosis de ipdwcci„p al ipicio de 

la ephermedad.

Ep segwpdo lwgar, la capacidad de adalimwmad ep la cwra-

ci„p de las h‡stwlas ep la EE sweda tamdifip reàelada ep los 

epsayos cl‡picos de JS, hecho de especial relevapcia por la 

redwcci„p de iptervepciopes swir¿rgicas, haditwalmepte 

plapteadas ep estos pacieptes ep la etapa previa a la ipdica-

ci„p de adalimwmad ep JS.

Ep tercer lwgar, las tasas de coptrol a medio pla¦o de ada-

limwmad ep JS y ep EE tamdifip sop comparadles. El hecho 

de po dispoper de datos de adalimwmad ep JS a largo pla¦o 

hace swe todav‡a po se pwedap estadlecer copclwsiopes cop 

respecto a esa sitwaci„p.

Up hecho relevapte odtepido de los datos de los epsayos 

cl‡picos aplicados ep la EE, ep la swe, a diherepcia de la JS, 

la dosis de maptepimiepto de adalimwmad es de 40 mg cada 

2 semapas, es swe ep las hormas cop ahectaci„p cwtƒpea o EE 

periapal, la pecesidad de dosis de adalimwmad 40 mg sema-

pal para alcap¦ar la remisi„p de la ephermedad es relativa-

mepte hrecwepte. Esto podr‡a ezplicar swe ep la JS, 

patolog‡a cwtƒpea, la dosis de maptepimiepto pecesaria para 

el coptrol de la ephermedad sea de 40 mg semapal.

Si diep ezistep estwdios pwdlicados acerca de la ezperiep-

cia real de adalimwmad ep EE, la reciepte aprodaci„p de 

adalimwmad ep JS hace swe todav‡a po se dispopga de im-
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