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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: Introduccién: La espondiloartritis axial es una enfermedad reumatolégica que afecta a indi-
Recibido el 7 de abril de 2021 viduos jévenes y tiene una gran repercusiéon sociolaboral. El retraso en el diagnéstico y el
Aceptado el 6 de agosto de 2021 tratamiento se asocia con un mayor deterioro funcional y un impacto negativo en la calidad

de vida, por lo que requiere un abordaje multidisciplinario.

Palabras clave: Objetivo: Desarrollar y formular un conjunto de recomendaciones especificas basadas en la
Espondiloartritis mejor evidencia disponible para la deteccién temprana, el diagnéstico, el tratamiento y el
Guia de préctica clinica seguimiento de los pacientes adultos con espondiloartritis axial.

Diagnéstico temprano Meétodos: Se configuré un grupo desarrollador, se formularon preguntas clinicas contesta-
Tratamiento bles, se graduaron los desenlaces y se realizé la buisqueda sistematica de la evidencia.
Seguimient El panel de la guia fue multidisciplinario (incluyendo representantes de los pacientes) y
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balanceado, minimizando el sesgo por conflictos de intereses. Se utilizé la aproximacién
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) para eva-
luarla calidad de la evidencia, al igual que la direccién y la fortaleza de las recomendaciones.
Se presentan 11 recomendaciones relacionadas con diagnéstico (n=2), tratamiento farma-
colégico (n=6), tratamiento no farmacolégico (n=2) y seguimiento (n=1).
Resultados: Se recomienda la radiografia de articulaciones sacroiliacas como primer método
diagnoéstico, y el uso de escalas de actividad para el seguimiento de los pacientes (ASDAS
0 BASDAI). Los antiinflamatorios no esteroideos son la primera opcién de tratamiento; en
caso de intolerancia o dolor residual se recomienda acetaminofén u opioides. En pacientes
con compromiso axial se recomienda abstenerse de utilizar medicamentos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad convencionales ni glucocorticoides sistémicos o locales. En
pacientes con falla a los antiinflamatorios no esteroideos, se recomienda un anti-TNFa o
un anti-IL17A. En pacientes con falla a anti-TNFq, se recomienda iniciar un anti-IL17A. El
ejercicio y la terapia fisica y ocupacional se recomiendan como parte del tratamiento. Se
recomienda no utilizar las terapias no convencionales como tnica opcién de tratamiento.
Conclusiones: Este conjunto de recomendaciones proporciona una guia actualizada sobre el
diagnoéstico y el tratamiento de la espondiloartritis axial.

© 2021 Asociacién Colombiana de Reumatologia. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U.
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Introduction: Axial spondyloarthritis is a rheumatic condition affecting young patients with
social and occupational consequences. Diagnosis delay is associated with functional impair-
ment and impact on quality of life, requiring a multidisciplinary approach.
Objective: To develop a set of recommendations based on the best available evidence for the
early detection, diagnosis, treatment, and monitoring of adult patients with axial spondy-
loarthritis.
Methods: A working group was established, questions were developed, outcomes were gra-
ded, and a systematic search for evidence was conducted. A multidisciplinary panel of
members was established (including patient representatives), minimizing bias in relation
to conflicts of interest. The GRADE approach “Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation” was used to assess the quality of the evidence as well as
the direction and strength of recommendations. In total, 11 recommendations on diagnosis
(n=2), pharmacological treatment (n=6), non-pharmacological treatment (n=2) and monito-
ring (n=1) are presented.
Results: Sacroiliac joint radiography as the first diagnostic method, and the use of disease
activity scales for patient monitoring (ASDAS or BASDAI), are recommended. Nonsteroidal
anti-inflammatory drugs are the first treatment option; in case of intolerance or residual
pain, acetaminophen or opioids are recommended. In patients with axial involvement, it is
recommended not to use conventional disease-modifying antirheumatic drugs or systemic
or local glucocorticoids. In patients with failure to non-steroidal anti-inflammatory drugs,
anti-TNF or anti-IL17A is recommended. In those patients presenting with anti-TNF failure,
starting an anti-IL17A is recommended. Exercise, physical and occupational therapy are
recommended as part of treatment. It is recommended not to use unconventional therapies
as the only treatment option.
Conclusions: This set of recommendations provides an updated guideline for the diagnosis,
treatment, and monitoring of patients with axial spondyloarthritis.

© 2021 Asociacién Colombiana de Reumatologia. Published by Elsevier Espana, S.L.U.
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Introduccién

Espondiloartritis (EspA) es un término genérico que inte-
gra un grupo de condiciones inflamatorias interrelacionales,
las cuales comparten caracteristicas clinicas, genéticas,
epidemiolégicas, fisiopatolégicas, radiograficas y opciones
terapéuticas. Segin el patrdn clinico de presentacién, pueden
ser predominantemente axiales o periféricas. La edad de inicio
de los sintomas se presenta usualmente antes de los 45 anos.
La espondiloartritis axial (EspAax), como un subtipo de EspA,
es una enfermedad inflamatoria crénica que afecta principal-
mente el esqueleto axial (columna vertebral y articulaciones
sacroiliacas), pero también puede afectar las articulaciones
periféricas (oligoartritis de predominio en miembros inferio-
res) y las entesis (regiones donde un tendén, ligamento o la
capsula articular se insertan en el hueso) tanto axiales como
periféricas. El término EspAax incluye: 1) pacientes con dano
estructural en las articulaciones sacroiliacas o la columna ver-
tebral visible en radiografias (EspAax radiografica, también
llamada espondilitis anquilosante [EA], y 2) pacientes sin dafio
estructural visible en la radiografia simple (EspAax no radio-
grafica [EspAax-nr])’. La prevalencia de EspA se ha estimado
para Latinoamérica en 0,52 (IC 95%: 0,10-1,25) ylade EA en 0,14
(IC 95%: 0,05-0,34)2. En Colombia, un estudio reciente que uti-
liz6 1a metodologia Copcord, estimé una prevalencia del 0,11%
para EA y del 0,28% para EspA indiferenciadas®.

Los pacientes se presentan con dolor de espalda crénico
(mayor de 3 meses de evolucién) asociado a rigidez mati-
nal, predominantemente localizado en la regién lumbar; sin
embargo, cualquier parte de la columna vertebral puede verse
afectada. El dolor lumbar es un sintoma frecuente en la
practica clinica diaria y constituye una de las principales cau-
sas de consulta médica, por lo que es importante definir su
enfoque, especialmente en el primer nivel de atencién. Adi-
cionalmente a las manifestaciones extraarticulares (uveitis,
psoriasis y enfermedad inflamatoria intestinal), las comor-
bilidades asociadas en estos pacientes incrementan la carga
total de la enfermedad, sobre todo aquellas relacionadas con
enfermedades cardiovasculares e infecciosas®. El diagnéstico
de EspAax, asi como su enfoque terapéutico, presentan retos
y desafios importantes para el clinico, dada la variabilidad
y la heterogeneidad de sus manifestaciones clinicas. Una de
las manifestaciones més importantes es la presencia de dolor
lumbar inflamatorio. Se han desarrollado diferentes criterios
para la clasificacién del dolor lumbar inflamatorio, los cua-
les se superponen en gran medida®®. Los criterios ASAS que
definen las caracteristicas inflamatorias del dolor lumbar, tie-
nen una sensibilidad del 79,6% y una especificidad del 72,4%”.
Estos incluyen el inicio del dolor antes de los 40 anos, el
cual es de presentacién insidiosa y nocturna, mejora con el
gjercicio y, ademads, se caracteriza por la ausencia de mejo-
ria con el reposo. Varios estudios en el pais han reportado
los diferentes patrones de presentacién clinica en EspA y sus
manifestaciones mas frecuentes®?, y han evaluado el rendi-
miento de los diferentes criterios de clasificacién utilizando el
diagnéstico clinico del reumatélogo como estandar externo®C.
De igual forma, estudios adicionales en el pais han explorado
las variables clinicas que orientan al reumatélogo para soli-
citar estudios adicionales en el diagnéstico de EspA'!, y han

reportado la frecuencia del alelo HLA-B27 en individuos con
signos clinicos sugestivos de EspA’? y en individuos sanos'3.

Esta es la primera guia de practica clinica (GPC) dirigida
a pacientes con EspAax que se desarrolla, publica e imple-
menta en Colombia, y pretende impactar de forma favorable
en el diagndstico temprano, el tratamiento y el seguimiento de
estos pacientes. La GPC en EspAax se suma y complementa a
las guias internacionales de més uso en el pais para el diagnds-
tico y el tratamiento de esta enfermedad, como son la guia de
la European League Against Rheumatism (EULAR)' y la guia
del American College of Rheumatology (ACR)™.

Esta GPC se dirige a los profesionales de la salud involu-
crados en la atencién de pacientes con EspAax, tomadores
de decisiones, pagadores del gasto en salud y entidades
gubernamentales que generan politicas en salud. La versiéon
completa de esta GPC (incluida la metodologia desarrollada, la
buisqueda sistematica de la informacién cientifica y la presen-
tacién detallada de la evidencia) se encuentra en el material
suplementario, y estard disponible para la consulta en la
pagina de la Asociacién Colombiana de Reumatologia (Aso-
reuma) y en la pagina de Sociedades Cientificas del Ministerio
de Salud y Proteccién Social de Colombia, posteriormente a la
publicacién de este documento.

Materiales y métodos

La guia tiene como objetivo desarrollar y formular un con-
junto de recomendaciones especificas basadas en la mejor
evidencia disponible en relacién con el diagnéstico y el
tratamiento temprano de pacientes adultos con EspAax, esta-
blecer los parametros clinicos para el enfoque diagndstico del
paciente con dolor lumbar inflamatorio, sensibilizar al cuerpo
médico acerca de la identificacién y sospecha clinica de la
enfermedad, disminuir la variabilidad en el tratamiento vy,
potencialmente, racionalizar el gasto, optimizar la derivacién
oportuna de pacientes al reumatdlogo y mejorar la calidad de
vida y el desempenio laboral y social de los pacientes.

El Grupo Desarrollador de la Guia (GDG) evaluéd la cer-
teza de la evidencia, desarrollé y gradud las recomendaciones
siguiendo la aproximacién The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE)'®°, En el
desarrollo de la GPC, el GDG ha seguido una serie de pasos que
se describen a continuacién.

Organizacion, planeacién y coordinacién de la guia de
prdctica clinica

E1 GDG estuvo conformado por 9 médicos reumatélogos exper-
tos y una bacteriéloga inmunédloga, miembros del Grupo de
Estudio en Espondiloartritis de Asoreuma, 2 representantes
de pacientes y un antropdlogo como representante de la
sociedad civil. Todas las sesiones del panel contaron con el
acompanamiento de representantes del Ministerio de Salud y
Proteccién Social y del Instituto de Evaluacién de Tecnologias
en Salud (IETS). El lider de 1a GPC es un reumatélogo represen-
tante del Grupo de Estudio de Asoreuma y miembro del grupo
Assessment of Spondyloarthritis International Society (ASAS).
El desarrollo de la GPC tuvo el acompanamiento metodolégico
de una empresa de consultoria externa e independiente. La
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Tabla 1 - Gradacion de los desenlaces para preguntas de Tabla 2 - Evaluacion de las GPC en EspAax segun el
terapia y diagnédstico instrumento AGREE-II

Desenlaces en preguntas que evalian Importancia Dominios AGREE-II Puntaje Rango
intervenciones terapéuticas promedio (%) (%)
Desenlaces en preguntas que evaltian intervenciones Alcance y propdsito 86 67-96
terapéuticas Participacién de las partes interesadas 71 22-93
Control de la enfermedad - remisién/baja Critico Rigor en el desarrollo 61 29-82
actividad de sintomas Claridad en la presentacién 79 68-86
Control de la enfermedad - mejoria de escalas Critico Aplicabilidad 48 21-71
de funcionalidad Independencia editorial 72 19-92
Mejor calidad de vida Critico Evaluacién global 65 21-83
Eventos adversos serios (definidos para cada Critico ¢Recomendaria la guia®? 62 0-100°
tratamiento especifico)
Control de la enfermedad - progresién Importante EspAax: espondiloartritis axial; GPC: guia de préctica clinica.
radiografica @ Del 0 al 24%: no la recomendaria, del 25 al 75%: la recomendaria
Cambios estructurales crénicos y cambios Importante con modificaciones y del 76 al 100%: la recomendaria.
inflamatorios agudos en radiografia Fuente: Canete Crespillo J*! y AGREE Next Steps Consortium??.
Desenlaces en preguntas que evaltian pruebas
diagndsticas y escalas
Precisién diagnéstica (sensibilidad, Critico los tltimos 5 afios'*1>?2731 como criterio de seleccién prees-
especificidad, valor predictivo positivo valor tablecido. Estas GPC fueron revisadas en su totalidad por tres
predictivo negativo, raz6n de probabilidad) miembros del GDG y un metodSlogo de Evidentias SAS, de
Fiabilidad, sensibilidad al cambio, capacidad Critico

discriminativa

GPC se realiz6 siguiendo los lineamientos de la «Guia meto-
dolégica para la elaboracién de guias de practica clinica con
evaluacién econdmica en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud colombiano»?°. El trabajo del GDG se realizé
mediante herramientas informaticas, reuniones presenciales
y reuniones virtuales. Ademds de sintetizar la evidencia de
manera sistematica, la empresa Evidentias SAS apoy6 el pro-
ceso de desarrollo de la GPC, incluyendo la determinacién de
los métodos, la preparacién de agendas y reuniones, los mate-
riales y la facilitacién de paneles de discusién.

Formulacion de preguntas clinicas y definicion de los
desenlaces

Las preguntas de la guia se formularon por consulta abierta
a todos los miembros del GDG, y posteriormente fueron prio-
rizadas por el mismo GDG, siguiendo la metodologia Delphi,
hasta alcanzar el consenso (mayor del 80%). Se llevaron a cabo
en total 2 rondas de consulta virtual por correo electrénico. Se
siguié la metodologia propuesta por el GRADE Working Group
(GRADEwg) para la gradacién de los desenlaces de interés para
cada pregunta'®. El proceso se realiz6 de forma virtual. Los
desenlaces que se presentan en la tabla 1 se evaluaron como
criticos e importantes para el total de preguntas por responder
por la GPC, dichos desenlaces se utilizaron para la definicién
de los criterios de seleccién de la evidencia que soporta cada
recomendacién (material suplementario: protocolos por pre-
gunta disponibles en https://www.asoreuma.org).

Revision y evaluacion de la guia de practica clinica previas

Una vez definidas las preguntas que responderia la guia,
se hizo una busqueda encaminada a identificar las GPC en
EspAazx, con el fin de evaluar la pertinencia de adaptar o adop-
tar algunas de sus recomendaciones siguiendo la estrategia
Adolopment?’. Se identificaron en total 12 GPC publicadas en

acuerdo con el instrumento The Appraisal of Guidelines for
Research & Evaluation Instrument (AGREE-II)3%33, Los resulta-
dos de esta evaluacién se presentan en la tabla 2.

Ninguna de las 12 GPC abord6 la totalidad de las preguntas
definidas por el GDG. Aquellas que cumplian con la rigurosi-
dad deseada (segin evaluacién de este dominio por AGREE-II)
fueron tenidas en cuenta para adaptar sus recomendaciones
sobre aquellas preguntas para las cuales no se encontré evi-
dencia que permitiera dar una respuesta. En la mayoria de los
casos se procedi6 a desarrollar las preguntas de novo.

Revision de la evidencia y desarrollo de las
recomendaciones

El equipo de Evidentias SAS llevé a cabo revisiones sistema-
ticas de la literatura para resolver cada pregunta de la guia
e informar sobre los efectos (beneficios y danos) de las inter-
venciones, la utilizacién de recursos (rentabilidad), valores y
preferencias (importancia relativa de resultados), el impacto
posible sobre la equidad, la aceptabilidad y la viabilidad de la
potencial recomendacién.

Biisqueda de evidencia

Inicialmente, se generd una estrategia de bisqueda altamente
sensible para identificar las publicaciones relacionadas con la
condicién «espondiloartritis». A partir de esta estrategia de
definicién de la condicién, se desarrollaron estrategias de bus-
queda especificas para cada pregunta en formato «Paciente,
Intervencién, Comparador y Outcome o desenlace» (PICO).
Para cada pregunta se disenaron al menos 3 estrategias
de busqueda complementarias: una busqueda enfocada en la
identificacién de evidencia para evaluar el efecto de la inter-
vencién o prueba diagnéstica y su seguridad, otra busqueda
para identificar estudios de costos y evaluaciones econémicas
que permitieran informar al panel sobre el potencial impacto
econémico de la intervencién, y, por ultimo, una buisqueda
disenada para identificar estudios sobre valores y preferen-
cias de los pacientes. Para cada una de estas bisquedas, las
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estrategias definidas inicialmente para cada pregunta PICO se
complementaron con filtros de alta sensibilidad para la iden-
tificacién del estudio de interés (revisiones sistemdticas de
ensayos clinicos, estudios de pruebas diagnosticas, estudios
de costos y andlisis econémicos, estudios de calidad de vida y
valoracién de preferencias). Las bisquedas fueron realizadas
por un experto en bioinformatica.

Las busquedas se hicieron mediante el metabuscador
OVID, incluyendo las bases de datos PubMed/MEdline, Embase,
Epistemonikos y LILACs - Scientific Electronic Library Online
(SciELO). Cuando la busqueda no arrojé evidencia relevante
para responder la pregunta, se llevé a cabo una busqueda
manual por revisiéon de referencias, consulta a paginas de
sociedades cientificas y consulta a expertos del GDG.

Tanto la busqueda como los procesos de seleccién, evalua-
cién y sintesis de evidencia se llevaron a cabo de acuerdo con
los estandares propuestos por la colaboracién Cochrane®. Los
estudios identificados para cada pregunta PICO fueron eva-
luados en su calidad metodolégica por epidemidlogos. Las
revisiones sistemadticas (RSL) se evaluaron de conformidad
con la herramienta Assessing the Methodological Quality of
Systematic Reviews (Amstar 2)*°, los experimentos clinicos
aleatorios se evaluaron con el instrumento de riesgo de sesgo
de la colaboracién Cochrane Risk of Bias (RoB)*®, los estudios
de diagnéstico y las revisiones sistematicas de pruebas diag-
noésticas con la herramienta Quality Assessment of Diagnostic
Accuracy Studies (QUADAS 2)*’, y los estudios de costos, con
la lista de chequeo de Drummond, recomendada para la eva-
luacién de estudios de analisis econémico®. La evaluacién de
la calidad de los estudios de valores y preferencias se realiz6
siguiendo las recomendaciones del GRADEwg para este tipo de
evidencia®. La evaluacién de la calidad global de la evidencia
se llevé a cabo de acuerdo con la aproximacién GRADE®.

A partir de la evaluacién de la evidencia, siguiendo los
lineamientos de la aproximacién GRADE, se elaboraron per-
files de evidencia y tablas de resumen de hallazgos que
incluyeron los principales desenlaces definidos como de inte-
rés para cada pregunta’’ (material suplementario disponible
en: https://www.asoreuma.org).

Para cada pregunta se preparé un protocolo que incluyé:
la pregunta PICO, la calificacién de los desenlaces, la estra-
tegia de busqueda, la descripcién de los resultados de la
blisqueda, una breve resena de los estudios identificados para
cada aspecto de interés y su calidad metodolégica, y la tabla
de resumen de hallazgos GRADE. Adicionalmente, cada proto-
colo incluy6 el formato de Evidence to Decision (EtD) sugerido
por el GRADEwg para soportar al panel en la formulacién de
recomendaciones’®.

Cada protocolo, una vez completado, fue revisado por un
experto reumatoélogo del GDG. Los comentarios y las adiciones
sugeridas por el experto se tuvieron en cuenta para realizar
una nueva versién del protocolo, el cual fue enviado final-
mente a todos los miembros del GDG para su revisién. Los
articulos enviados por los expertos como informacién comple-
mentaria se evaluaron en su calidad metodolégica por el grupo
de Evidentias SAS y, de acuerdo con esta evaluacién, la infor-
macién obtenida fue asignada a las columnas de «evidencia»
o «informacién adicional» del EtD.

Los miembros del GDG, los representantes de los pacien-
tes y los expertos en equidad fueron contactados por los

coordinadores de la GPC durante el proceso de preparacién del
EtD con antelacién suficiente para obtener de ellos la informa-
cién pertinente a estos 2 aspectos para cada pregunta.

Todos los miembros del GDG recibieron el total de protoco-
los desarrollados para cada pregunta de la GPC, en un mensaje
de correo electrénico que motivaba a leer la informacién y
preparar con antelacién tanto la informacién adicional que
consideraran pertinente como la votacién (juicio) que darian
a cada aspecto contemplado en el formato EtD. Este envio se
realizé con 8 dias de antelacién a la reunién de recomenda-
ciones.

De acuerdo con la metodologia de consenso formal de
la Guia Metodolégica para la elaboracién de guias de aten-
cién integral en el Sistema General de Seguridad Social de
Salud colombiano?, se escogié la modalidad de panel de
expertos, facilitando asi la discusién de la evidencia para la
construccién de las recomendaciones. El panel de expertos
estuvo conformado por 10 miembros del Grupo de Estudio en
Espondiloartritis de Asoreuma. Se seleccionaron un lider y un
coordinador para la GPC de EspAax.

Para generar las recomendaciones se hicieron dos reu-
niones virtuales mediante la plataforma Google Meet. A
las reuniones asistieron, ademas del panel de expertos, los
representantes de los pacientes, un antropédlogo, los repre-
sentantes del Ministerio de Salud y Proteccién Social, los
representantes del Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en
Salud (IETS) y los metoddlogos. Las votaciones se realizaron
por medio del sistema de votacién electrénico Mentimeter®.
La recomendacién era aceptada con una votacién del 50% + 1
de los votos del total de personas habilitadas para votar
(votaciones en el material suplementario disponible en:
https://www.asoreuma.org). Posteriormente a la votacién se
generd6 el EtD definitivo, incorporando los ajustes acordados
y las recomendaciones votadas. Los protocolos finales fueron
revisados nuevamente por el GDG. Las reuniones se grabaron
en audio y video para su posterior referencia.

Revisién del documento

El GDG realizé las actividades que permitieron la inclusién de
opiniones de los diferentes actores y tomadores de decisiones:
1) socializacién del alcance, los objetivos y las preguntas clini-
cas contenidas en la guia, mediante la publicacién en la pagina
de Asoreuma; 2) participacién y votacién en las reuniones
virtuales; 3) socializacién durante un mes de las recomen-
daciones finales de la GPC con los profesionales de la salud
e interesados, mediante su publicacién en la pagina de Aso-
reuma y anuncios en redes sociales; y 4) envio del documento
final de la GPC a revisién por pares externos. Se propone actua-
lizar esta GPC cada dos afios a partir de su publicacién, si hay
evidencia nueva que cambie en una u otra direccién alguna
de las recomendaciones inicialmente propuestas. De no haber
evidencia nueva, se revisara de nuevo en 3 anos.

Resultados

A continuacion, se presentan las recomendaciones de acuerdo
con cada pregunta realizada, junto con el resumen de la evi-
dencia:


https://www.asoreuma.org/
https://www.asoreuma.org/
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e Pregunta 1. ;En la deteccién de pacientes adultos con
EspAax y dolor lumbar crénico en individuos menores de
45 anos, cudl de las escalas de tamizaje (1. Algoritmo de
Berlin; 2. Criterios de ASAS de dolor lumbar inflamatorio;
3. Criterios de Calin), se debe usar por sus caracteristicas
operativas y rendimiento diagnéstico?

Recomendacion: en pacientes con dolor lumbar mayor de 3
meses de evolucién, el panel sugiere la aplicacién cualquiera
de los 3 criterios de clasificacién para tamizaje de dolor lumbar
inflamatorio. Recomendacién condicional a favor. Calidad de
la evidencia @O0 baja.

Punto de buena prdctica: el médico en atencién primaria
puede encontrar mas util el uso de los criterios ASAS de dolor
lumbar inflamatorio para este fin.

Resumen de la evidencia: no se identificaron RSL que compa-
raran las caracteristicas operativas de las escalas de tamizaje
Calin, Berlin y ASAS. Se identificaron 3 estudios independien-
tes que evalian comparativamente algunas de estas pruebas
de tamizaje: el estudio Divers*!, el estudio de Arnbak 2016** y
el estudio Solmaz*3.

Conclusidn: los cuestionarios de tamizaje de dolor inflama-
torio lumbar tienen como ventajas su amplia disponibilidad
y fécil realizacién. Los valores de sensibilidad y especifici-
dad variaron de forma amplia, teniendo en cuenta el patrén
de referencia que se empleara. En general, el rendimiento
diagnéstico es aceptable. Estas herramientas deberan ser com-
plementarias al juicio clinico.

e Pregunta 2. ;Para el diagnéstico de EspAax en pacientes
adultos, se debe realizar resonancia magnética (RM) de arti-
culaciones sacroiliacas en vez de radiografia de sacroiliacas,
por sus caracteristicas operativas y rendimiento diagnés-
tico?

Recomendacion: se sugiere realizar radiografia convencio-
nal de las articulaciones sacroiliacas, como el primer método
de imagen para diagnosticar la sacroileitis como parte de la
EspAax. Si el diagnéstico de EspAax no puede establecerse en
funcién de las caracteristicas clinicas y la radiografia conven-
cional, y todavia se sospecha EspAax, se sugiere utilizar la RM
delas articulaciones sacroiliacas. Recomendacién condicional
a favor de la radiografia convencional. Calidad de la evidencia
OO baja.

Punto de buena prdctica: el panel considera que no es perti-
nente solicitar gammagrafia 6sea para el estudio de pacientes
con dolor lumbar y sospecha de EspAax.

Resumen de la evidencia: no se identificaron estudios que
evaluaran comparativamente la RM vs. la radiografia lumbo-
sacra. Este resumen se basa en 4 estudios: una RSL que evalia
la RM en el diagnéstico de la EspAax**, un estudio que eva-
lta realizar RM de sacroiliacas y lumbar® y 2 estudios de
cohorte®®.

Conclusion: se sugiere realizar radiografia convencional de
las articulaciones sacroiliacas como primer método de imagen
para diagnosticar la sacroileitis. Se considera pertinente, con
base en la capacidad de la RM de detectar tempranamente la
enfermedad, realizarla en poblacién joven con sintomas de
pocos anos de duracién.

e Pregunta 3. ;En pacientes adultos con EspAax, se deben usar
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) como la primera
opcién de tratamiento farmacolégico por su efectividad
(control enfermedad, remisién/baja actividad de sintomas,
mejoria de escalas de funcionalidad) y seguridad (eventos
adversos)?

Recomendacion: en pacientes con EspAax se recomienda el
uso de AINE como primera opcién de tratamiento. Recomen-
dacién fuerte a favor. Calidad de la evidencia ®®®® alta.

Punto de buena prdctica: al momento de prescribir medica-
mentos tipo AINE se deben valorar las posibles contraindica-
ciones. El panel considera que, en caso de enfermedad activa,
se deben usar 2 AINE secuenciales en dosis éptimas por al
menos 4 semanas.

Resumen de la evidencia: se seleccioné la revisioén sistematica
de la literatura (RSL) de Kroon 2015 que incluyé 39 estudios.
La calidad metodolégica segin Amstar fue buena.

Conclusién: el balance entre los efectos deseables y no
deseables favorece el uso de la intervencién, con impacto en
varios desenlaces de forma favorable y un perfil de seguridad
adecuado.

e Pregunta 4. ;En el tratamiento de pacientes adultos con
EspAax y manifestaciones axiales, se deben usar medica-
mentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad
convencionales (DMARD), por su efectividad (control de la
enfermedad, remisién/baja actividad de sintomas, mejoria
de escalas de funcionalidad) y seguridad (eventos adversos)?

Recomendacion: en pacientes con EspAax y manifestacio-
nes axiales, se recomienda no usar DMARD convencionales
como opcién terapéutica. Recomendacién condicional en con-
tra. Calidad de la evidencia @O0 baja.

Resumen de la evidencia: no se identificaron estudios que eva-
luaran comparativamente DMARD convencionales agrupados
vs. otras terapias en la EspAax. Este resumen se basa en 2 RSL
delaliteratura®®*°. La calidad global de la evidencia fue «baja».

Conclusién: no se recomienda el uso de DMARD convencio-
nales como estrategia terapéutica en pacientes con EspAax
dado que la certeza en la evidencia es baja. Adicionalmente,
no hay diferencias en las comparaciones (metotrexate, sulfa-
salazina y leflunomida vs. placebo). Se presentd maés riesgo
de eventos adversos con DMARD convencionales en estudios
que evaluaron estos medicamentos en otras enfermedades
autoinmunes.

e Pregunta 5. ;En el tratamiento de pacientes adultos con
EspAax se deben usar los analgésicos convencionales (ace-
taminofén, opioides), por su efectividad (mejoria de escalas
de dolor y calidad de vida) y seguridad (eventos adversos)?

Recomendacion: en pacientes con EspAax que presentan
intolerancia y/o contraindicacién a la terapia con AINE,
o quienes presenten dolor residual a pesar de un trata-
miento adecuadamente instaurado, se sugiere el uso de
acetaminofén u opioides para el control del dolor. Recomen-
dacién condicional a favor. Calidad de la evidencia (OO
baja.
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Punto de buena prdctica: el panel sugiere evitar el uso con-
tinuo y prolongado de medicamentos opioides y racionalizar
su uso, como también iniciar analgésicos tipo acetaminofén
antes de iniciar medicamentos opioides.

Resumen de la evidencia: no se identificé ningin estudio
que evaluara este tratamiento Unicamente en pacientes con
EspAax, solo se encontré un estudio realizado por Chang
et al.” en espondilitis anquilosante.

Conclusién: los pacientes con EspAax con contraindicacién
y/o intolerancia a AINE, o quienes presenten enfermedad
avanzada o comorbilidades asociadas, pueden beneficiarse del
uso de acetaminofén y/o opioides.

e Pregunta 6. ;En el tratamiento de pacientes adultos con
EspAax se deben usar los glucocorticoides (locales o sis-
témicos) por su efectividad (control de la enfermedad,
remisién/baja actividad de sintomas, mejoria de escalas de
funcionalidad y calidad de vida, progresién radiografica) y
seguridad (eventos adversos)?

Recomendacién: en pacientes con EspAax, se recomienda no
usar glucocorticoides sistémicos ni locales. Recomendacién
fuerte en contra. Calidad de la evidencia ® OO0 muy baja.

Resumen de la evidencia: se seleccioné la RSL de Ward et al.>".
La calidad de la evidencia fue catalogada como muy baja. Esta
RSL gener6 una recomendacién fuerte en contra.

Conclusién: la baja calidad de los estudios, la pequena canti-
dad de pacientes y el alto riesgo de sesgos impidieron concluir
en favor de laintervencién. La evidencia indirecta con respecto
al perfil de seguridad del uso de corticoides sistémicos hace
pensar que son mayores los riesgos que los beneficios.

e Pregunta 7. ;En pacientes adultos con EspAax activa que
han fallado a AINE, se debe usar: 1) anti-TNFq; 2) anti-IL-17;
3) anti-12-23 o 4) inhibidores JAK, como segunda opcién de
tratamiento por su mayor efectividad y seguridad?

Recomendacion: en pacientes con EspAax que presentan
falla terapéutica o intolerancia farmacolégica a AINE, se reco-
mienda el inicio de terapia con anti-TNFa o con anti-L17A.
Recomendacién fuerte a favor. Calidad de la evidencia @#®o®
alta.

Punto de buena prdctica: en caso de considerar terapia con
anti-IL17A, el panel recomienda preferiblemente la eleccién de
secukinumab, sobre el cual hay mayor evidencia que soporta
su uso.

Resumen de la evidencia: no se identificaron estudios prima-
rios que comparen en paralelo el efecto de iTNFa, anti-IL17A,
anti-IL12-23 e iJAK. Se identificé un estudio que comparé ixe-
kizumab (anti-IL17A) en 2 dosis diferentes con adalimumab
(iTNFa) y placebo®?. Se identificaron varios estudios que eva-
luaron individualmente medicamentos de las clases de interés
vs. placebo®?°. El secukinumab ha sido evaluado en varios
ECA conocidos como los estudios Measure (1, 2 y 3) para el
tratamiento de EspAax, y en el estudio PREVENT"* para el
tratamiento de la EspAax-nr.

Conclusién: el balance de los efectos deseables e indeseables
a partir de la evidencia evaluada favorece el uso de la interven-
cién. La evidencia sobre el beneficio y la seguridad de iTNFa es
de alta calidad. La evidencia sobre secukinumab con respecto

a beneficios es alta, sin embargo, debido a la imprecisién en la
medicién de eventos adversos (frecuencias menores aL 1%), la
calidad de la evidencia se considera moderada.

e Pregunta 8. ;En pacientes adultos con EspAax que han
fallado a primera linea de tratamiento biolégico con un anti-
TNFaq, se debe usar otro medicamento/biolégico (cual) como
siguiente opcién de tratamiento por su efectividad y segu-
ridad?

Recomendacion: en pacientes con EspAx, que presentan falla
terapéutica o intolerancia farmacolégica a los anti-TNFq, se
sugiere el inicio de un anti IL17A. Recomendacién condicional
a favor. Calidad de la evidencia @dOQO baja.

Resumen de la evidencia: no se identificé ningiin estudio que
haya evaluado los inhibidores IL17A en pacientes con EspAax
que fallan a la terapia inicial con anti-TNF. Los estudios Mea-
sure 1 a 4 de fase III se condujeron con el fin de evaluar el
efecto de secukinumab a diferentes dosis en pacientes con
espondilitis anquilosante. En el Measure 2°/°8 se condujo un
andlisis de subgrupos que incluyé 219 pacientes, de los cuales
85 (38,8%) habian recibido tratamiento anti-TNF sin respuesta
o intolerancia®®.

En el estudio Measure 3°° se incluyeron 226 pacientes, de
los cuales 53 habian presentado falla terapéutica o intoleran-
cia farmacolégica al manejo con un anti-TNF.

Conclusién: el balance entre los efectos deseables e indesea-
bles favorece el uso de un anti-IL17A.

e Pregunta 9. ;En pacientes adultos con EspAax se deben usar
terapias no farmacolégicas, como terapia fisica y ejercicio,
para el control de la enfermedad, la remisién de sintomas, la
baja actividad de la enfermedad y la mejoria de las escalas
de funcionalidad y la calidad de vida?

Recomendacion 9A: en pacientes con EspAax, se recomienda
la prescripcién del ejercicio y de terapia fisica como parte del
tratamiento usual. Recomendacién fuerte a favor. Calidad de
la evidencia ®®®( moderada.

Recomendacién 9B: en pacientes con EspAax, se sugiere la
prescripcién de terapia ocupacional. Recomendacién condi-
cional a favor. Calidad de la evidencia #&(OQ baja.

Punto de buena prdctica: el panel considera priorizar el
ejercicio en tierra sobre el ejercicio en agua por facti-
bilidad de realizarlo por largo tiempo. Considera que la
prescripcién de la terapia fisica sea realizada idealmente
por profesionales capacitados para este fin (especialista en
medicina fisica y rehabilitacion, especialista en medicina del
deporte).

Resumen de la evidencia: no se identificaron estudios que
evaluaran comparativamente todas las terapias fisicas dispo-
nibles, sin embargo, si se identificaron estudios que evaluaran
algunas de ellas en comparacién con otras, o con la opcién de
no hacer terapia fisica. Se identificé un ensayo clinico contro-
lado abierto®, cuyo objetivo fue evaluar el efecto de la terapia
ocupacional sobre el estado funcional de los pacientes con
EA tratados con medicamentos anti-TNF. Se identificé una
RSL®! que evaluda el papel del ejercicio en tierra o en el agua
para el manejo de pacientes con EA. Esta revision fue califi-
cada con Amstar® y se consider6 de calidad aceptable. Para el
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ejercicio se identificé la RSL de Pécourneau et al. 2018°% de
calidad aceptable de acuerdo con Amstar.

Conclusién: la evidencia de ensayos clinicos y metaanalisis
ha mostrado el impacto positivo de la terapia fisica, el ejercicio
tanto en tierra como en agua y la terapia ocupacional en el
estado de salud, el estado funcional y la calidad de vida de los
pacientes con EspAax.

e Pregunta 10. ;En pacientes adultos con EspAax se debe usar
el manejo no farmacolégico con terapias no convencionales
(1. Acupuntura; 2. Pilates; 3. Terapia neural; 4. Yoga; 5. Reiki)
para el control de la enfermedad, la remisién de sintomas,
la baja actividad de la enfermedad, la mejoria de escalas de
funcionalidad y de la calidad de vida?

Recomendacion: en pacientes con EspAax se recomienda no
usar terapias no convencionales como «(nica» opcién de tra-
tamiento. Recomendacién condicional en contra. Calidad de
la evidencia @O0 baja.

Resumen de la evidencia: se identificaron 75 resultados,
de los cuales 8 corresponden a revisiones sistematicas y
metaanalisis: acupuntura, 3 RSL%*°; Pilates, 2 RSL®®®/; un
metaandlisis®®, un estudio cuasiexperimental®® y 2 estudios
clinicos’%’!. Terapia neural: se identificé solo un estudio’?.
Yoga: se identificé solo un estudio’®. Reiki: la busqueda de la
literatura no arrojo ningin articulo relevante.

Conclusién: las terapias complementarias, en general con
pocas contraindicaciones y efectos secundarios, podrian ser
parte del arsenal terapéutico multidisciplinario pertinente en
estas enfermedades. Sin embargo, no se deben utilizar como
Unica opcién de tratamiento.

e Pregunta 11. ;Para evaluar la actividad de la enfermedad
en pacientes adultos con EspAax, cudl de las escalas de
clinimetria (ASDAS, BASDAI) se debe usar, de acuerdo con
las caracteristicas de la prueba (fiabilidad, sensibilidad al
cambio, capacidad discriminativa, consistencia interna)?

Recomendacion: en pacientes con EspAax se sugiere el uso
de las escalas ASDAS o BASDAI para la evaluacién de la acti-
vidad de la enfermedad. Recomendacién condicional a favor.
Calidad de la evidencia @®®@ alta.

Punto de buena prdctica: el panel sugiere usar preferible-
mente el ASDAS porque permite una mejor estratificacién de
la actividad de la enfermedad.

Resumen de la evidencia: se identificaron cuatro estudios que
abordan esta pregunta’’”.

Conclusiones: se recomienda de forma condicional a favor de
la evaluacién de la actividad con BASDAI y ASDAS, que mos-
traron una buena habilidad de discriminacién y sensibilidad
al cambio.

Limitaciones

Es importante tener en cuenta que, en algunas de las pre-
guntas de esta GPC, la evidencia encontrada no respondia de
forma directa, dado que no se encontraron estudios compara-
tivos entre las estrategias. Esto obligd a utilizar informacién
indirecta para las recomendaciones. Se hace necesario en

el futuro el diseno de ECA que involucren directamente las
comparaciones de interés. La cambiante clasificacién de la
enfermedad dificulté la seleccién de los estudios.

Discusién

Esta GPC presenta las recomendaciones relacionadas con el
diagnéstico y el tratamiento temprano de pacientes adultos
con EspAax, dirigida a los profesionales de la salud involu-
crados en la atencién de pacientes, tomadores de decisiones,
pagadores del gasto en salud y entidades gubernamentales
que generan politicas en salud. Estas recomendaciones se diri-
gen a describir el enfoque del tratamiento del paciente tipico
y no pueden anticipar todos los escenarios clinicos posibles,
por lo tanto, su aplicacién debe ser individualizada. Con esta
iniciativa académica se pretende disminuir la variabilidad en
la practica clinica y apoyar la toma de decisiones en el manejo
de pacientes con EspAx.

Financiacién

El desarrollo de esta GPC fue posible gracias al apoyo irrestricto
de las siguientes entidades que en su conjunto financiaron su
realizacién: Abbvie, Amgen, Janssen, Novartis, Pfizer. El trabajo
técnico del proceso para el desarrollo de esta GPC se llevé a
cabo de manera independiente por parte del GDG.

Conflicto de intereses

La declaracién de conflictos de interés de cada uno de los
miembros del GDG se realizé desde el inicio del proceso de
elaboracién de la GPC, y antes de iniciar las reuniones de gene-
racién de recomendaciones por todos los demas participantes.
No se manifestd ninglin conflicto de interés que impidiera la
participacién o votacién de alguno de los miembros.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo en su ver-
sién electrénica disponible en doi:10.1016/j.rcreu.2021.08.003.
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