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Tanto la artritis reumatoide como las espondiloartritis son
enfermedades prevalentes (0.5% de la poblacion) que en la
mayoria de pacientes tienen un curso progresivo y conducen a
lesion estructural articular, deterioro funcional y deterioro de la
calidad de vida.

La terapia biolégica ha mejorado sensiblemente la capacidad de
inducir remision en muchos pacientes y de modificar
significativamente su evolucion en otros.

No obstante por su alto coste y sus posibles efectos secundarios,
es necesario evitar su uso indiscriminado.
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m Valorar la efectividad y seguridad de la terapia biolégica en
artritis reumatoide y espondiloartritis

m Evaluar el cumplimiento del protocolo de utilizacion

AT Generalitat de Catalunya
Nl Departament de Salut



Gss Sorvels Sanitari

Hospital comarcal : consultas de reumatologia y atencion
farmaceutica
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m Estudio observacional retrospectivo de todos los pacientes en
tratamiento con terapia bioldgica en enfermedades reumaticas desde
su inclusion en la guia en el ano 2005 (76 tratamientos)

m Revision de las indicaciones de inicio de tratamiento segun protocolo
de utilizacion de anti-TNF basado en las recomendaciones del
consenso de la Sociedad Espanola de Reumatologia

(Reumatol Clin. 2006;2 Supl 2:552-9; Reumatol Clin. 2007;3 Supl
2:561-71)
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m Analisis de la evolucidon de los parametros analiticos VSG y PCR
al inicio de tratamiento, a los 6 meses y al afno

m Analisis de la evolucion del DAS28 o BASDAI al inicio de tratamiento
y en la fecha del estudio (mayo 2009). Objetivo de tratamiento: remision de
la enfermedad o DAS 28< 3.2 / BASDAI < 2

m Registro, notificacién y seguimiento de las reacciones adversas
detectadas

m SPSS 12.0
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m DAS 28 (Disease Activity Score)= 0.56(vNAD28) +
0,28(vNAT28) + 0,70(InVSG) + 0,014 (EVA)

Formula basada en el n° de articulaciones dolorosas y
tumefactas (sobre 28 articulaciones), velocidad de
sedimentacion globular y evaluacion global de la
enfermedad efectuada por el paciente
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m Cuestionario BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity
Index).

Se basa en la valoracion subjetiva del grado y la intensidad del dolor y la
rigidez articular, medidas por escala visual analogica o por escala visual
numerica

m Velocidad de sedimentacion globular y/o Proteina C reactiva como
marcador biologico de la inflamacion
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76 tratamientos
Edad media 47,8 + 11,2 anos

Sexo 52,6% mujeres
47.4% hombres

12% 1%
oW [1 Etanercept
B Adalimumab
37%° 50% M Infliximab
E Rituximab
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O Artritis
Reumatoide

B Espondilitis
Anquilosante

21% W Artritis
Psoriasica

28% 51%
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Cumplimiento del protocolo de
utilizacion
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Motivos de suspension de tratamiento
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RAM OBSERVADAS

0 Transtornos de
la piel y tejido
11% subcutaneo

11% O Hipertension
—
8% M Dolor musculo-
esquelético
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m Evolucion de los parametros de efectividad:

Basal 6 meses 1 ano Fecha P
Estudio
Mayo09
VSG 34,1+22,6 26+20,6 21,2+18,6 p >0.05
PCR 27,1+27,3 10,6+£13,8 7,6x14.,4 p= 0,014
DAS28 4,4+0,9 2,6x0,75 p <0.01
BASDAI 5,7£0,5 2,5£1,5 P >0.05
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m Se observa un adecuado cumplimiento del criterio de inicio de
tratamiento con terapia biologica.

m Con el tratamiento anti-TNF se observa una disminucion de
1.8 puntos del DAS 28, 3.15 puntos del BASDAI, 16.44 puntos
en la PCR y 8 puntos en la VSG. Siendo estadisticamente
significativos los resultados del DAS 28 y PCR.

La n de pacientes con datos de BASDAI no ha sido suficiente
para alcanzar significancia estadistica.

m Es un objetivo prioritario el seguimiento del perfil de toxicidad.
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m El servicio de Reumatologia se ha propuesto como objetivo crear una
consulta de enfermeria de reumatologia para ayudar al control de estos
tratamientos (entrega de cuestionarios a los pacientes, formacion para la

administracion del tratamiento etc)
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Il Actualizacion del Consenso de la Sociedad Espanola de Reumatologia sobre

terapia bioldgica en AR (2006)

Se deben considerar candidatos a terapia bioldgica los pacientes en que el
tratamiento con al menos uno de los FAMES mas relevantes no haya conseguido
el objetivo terapeéutico o se haya tenido que suspender por toxicidad o intolerancia

Se considera justificado evaluar la posibilidad de iniciar directamente el tratamiento
con anti-TNF en combinaciéon con MTX o en monoterapia en caso de contra-
indicacion a este ultimo, en pacientes con AR de inicio reciente en quienes se
sospeche una evolucion especialmente agresiva

Objetivo terapéutico: remision de la enfermedad o DAS 28<3,2
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Actualizacion del Consenso de la Sociedad Espanola de Reumatologia sobre

terapia bioldgica en espondiloartritis, incluida la AP (2007)

En la afeccion exclusivamente axial se debe utilizar al menos 2 AINE con potencia
antiinflamatoria demostrada durante un periodo conjunto minimo de 3 meses a la
dosis maxima recomendada o tolerada, excepto que haya evidencia de toxicidad

o contraindicacion de los AINE

En la afeccion periférica, ademas del tratamiento con AINE, debe haberse utilizado
sulfasalazina a dosis de 2-3g/dia durante al menos 3 meses.

El tratamiento con anti-TNF en EA estara indicado si a pesar de un tratamiento
convencional correcto la enfermedad permanece activa

Objetivo terapéutico: remision de la enfermedad o BASDAI < 2 y valoracion general

de la enfermedad por parte del paciente < 2
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