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Introducao

* Nova abordagem da terapéutica da artrite
reumatoide com surgimento das terapéuticas
biotecnoldgicas

* Limitacdes dos ensaios clinicos
¢ Riscos desconhecidos a longo prazo

* Importancia dos registos observacionais



Objectivo

* Avaliar a seguranca das terapéuticas biotecnologicas
em doentes com artrite reumatoide seguidos no
Hospital de Santa Maria, com base no registo
electronico portugués - BioRePortAR
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Material e Métodos

* Maio de 2000 - introducao de dados de actividade da
doenca e seguranca de forma prospectiva em protocolo
do servico

* Registo na BioRePortAR dos dados introduzidos em
papel com frequéncia semestral

* Registo prospectivo na BioRePortAR desde Junho de
2008



Resultados — populacao

85.9 % sexo feminino
78.2 % factor reumatdide positivo
75.2% com doenca erosiva
Idade média de diagnostico 43.5 * 13.7 anos

Idade média (12 biolégico) 52.8 + 13.5 anos

Duragdo da doenca (12 biologico) 9.3 = 8.3 anos

Tempo total de exposicao 509 doentes-ano
Tempo médio de seguimento 3.7 + 2.8 anos
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Resultados - Exposicio aos biolégicos
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Exposi«;éo aos biolégicos
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Efeitos adversos — Anti-TNFs

* Percentagem de doentes com efeitos adversos
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Efeitos adversos — gravidade
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Infeccoes
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Efeitos adversos graves (total)

Biolagico n (%) Por 100 doentes-ano

Infliximab 10 (13.2%) 6.0

Etanercept 8 (8.5%) 5.2
Adalimumab 5 (12.5%) 7.6

Rituximab 1 (6.6%) 2




Infeccoes graves

Biologico n (%) Por 100 doentes-ano
Infliximab 4 (5.9%)* 2.4
Etanercept 1 (1.7%) 0.7
Adalimumab 4 (9.4%)** 6.1
Rituximab 1 (6.6%) S—

A maioria das infec¢ées (7/9) foram reportadas apds 400 dias de terapéutica

* - 2 casos de pielonefrite, 1 pneumonia e 1 infeccao por Mycobacterium avium

*%*

- 2 casos de pneumonia, 1 de urosépsis e 1 de empiema da coxa
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Reaccoes alérgicas graves

Biologicos Por 100 doentes-ano

Infliximab 5 (5.9%)* 3.0

Etanercept 1 (1.7%) 0.7
Adalimumab 0 )

* - 3 casos de anafilaxia e 2 casos de toxidermia, em 4 doentes




Reaccoes de alérgicas

> Reaccoes Reaccoes
D Reaccoes A A
Biologico : . : cutaneas cutaneas
infusionais D :
sistémicas localizadas
Infliximab 6 (3) 5 (2) NA
Etanercept NA 5 (1) 2
Adalimumab NA 4 )

Reaccdes cutaneas no local de injeccao muito abaixo do esperado



Outros efeitos adversos graves

Biologico n (%) Por 100 doentes-ano

Infliximab 1 (1.4%) 0.6

Etanercept 6 (8.4%)* 3.9
Adalimumab 1 (3.1%) 3.1

* - 3 casos de patologia imunomediada (paniculite, mononeuropatia e

polisserosite), 1 caso de osteonecrose, 1 caso de hepatotoxicidade e 1 caso

de neoplasia renal
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Discussao

* Nao houve registo de qualquer caso de linfoma ou
de tuberculose

* Um caso de infeccdo por Mycobacterium avium

* Infeccoes reportadas de acordo com o esperado
para os antagonistas do TNF (graves e ndo graves)

* Reaccoes de hipersensibilidade ndo graves abaixo
do esperado



Conclusao

* A BioRePorTAR parece ser uma ferramenta util para
monitorizar a seguranca da terapéutica anti-TNF

* E necessario maior tempo de seguimento para avaliar a
seguranca de outras terapéuticas biotecnologicas
(rituximab, abatacept e tocilizumab)



