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Los pacientes con AR en tratamiento con terapia biológica en monoterapia generalmente llevan esta 
modalidad de tratamiento debido a que no pueden asociar metotrexato (MTX) por haber presentado 
intolerancia o cuando el tratamiento continuado con éstos ha sido inadecuado.

Uno de los fármacos biológicos más utilizado en estos casos es tocilizumab (TOZ), tal y como se des-
cribe en las guías EULAR 2013(1) y en sus condiciones de autorización(2) apoyándose en los estudios 
AMBITION(3) y SAMURAI(4).

Se han realizado algunos ensayos clínicos aleatorizados comparando monoterapia de biológicos frente 
a monoterapia de metotrexato en pacientes con artritis reumatoide de diversos tiempos de evolución.

Los estudios con etanercept y adalimumab, si bien es cierto han demostrado mayor eficacia del anti 
Tumour Necrosis Factor a (anti TNF-a) en monoterapia (ERA(5) y TEMPO(6)), o equivalencia respecto a 
MTX (PREMIER(7)), la combinación de ambos siempre resultó ser superior a etanercept, adalimumab 
o MTX solos en todas las variables primarias valoradas en estos ensayos(6,7).

Por otra parte, el estudio AMBITION demostró que TOZ en monoterapia es superior a MTX en térmi-
nos de respuesta clínica, remisión y funcionalidad(3). Adicionalmente, estudios como SAMURAI, han 
demostrado una menor progresión radiológica en pacientes con AR tratados con TOZ(4).

El estudio ADACTA es singular porque compara directamente la eficacia de un anti-TNF como adali-
mumab respecto a un anti-IL6 como tocilizumab, en un ensayo head-to-head. El resultado de este es-
tudio fue favorable a TOZ, por lo que podría concluirse que éste puede ser un tratamiento de elección 
en pacientes que no pueden tomar MTX asociado al biológico(8).

¿En qué situaciones se plantea el tratamiento en monoterapia?

	 Previo al uso de FAME: básicamente en pacientes con hepatopatía o enfermedad hematológica 
que contraindica de entrada el MTX. También en aquellos con reacción alérgica o intolerancia 
conocida al mismo(9,10).

	 Posterior al uso de FAME: en aquellos pacientes que desarrollan intolerancia o presentan efec-
tos secundarios graves por MTX como: neumonitis, aplasia medular, hepatopatía con elevación 
repetida y confirmada de GPT, insuficiencia renal grave, etc(9,10). 
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La diferencia entre ambas situaciones es que en la primera se plantea el tratamiento en monotera-
pia ya en fases iniciales del diagnóstico de la enfermedad, mientras que en la segunda suele produ-
cirse en fases más avanzadas.

El algoritmo propuesto en esta herramienta para el tratamiento de la AR en monoterapia, no está 
basado en ninguna publicación específica, sino en las conclusiones de este autor a su vez apoyadas 
tanto en las últimas guías EULAR 2013(1), como en varias revisiones de estudios que tratan este 
tema(11,12). 
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