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Introducao

A demonstracao de eficacia das novas terapéuticas biotecnologicas assenta
essencialmente nos resultados de multiplos ensaios clinicos. Estes resultados
parecem ser confirmados por varios estudos observacionais baseados em registos
electronicos nacionais. A Sociedade Portuguesa de Reumatologia desenvolveu um
registo electronico para monitorizacao dos doentes com artrite reumatoide (AR) sob
terapéutica biotecnoldgica — BioRePortAR.

Neste trabalho pretende-se validar a utilizacao da BioRePortAR para a avaliacao de

eficacia de terapéutica anti-TNF em doentes com AR.

Material e Méetodos

Foram incluidos neste trabalho doentes que iniciaram terapéutica anti TNF de Maio de
2000 até Julho de 2009. Foi feito o registo prospectivo desde o lancamento da
BioRePortAR em Junho de 2008. Os dados registados em papel (desde Maio de 2000)
foram transpostos para a BioRePortAR com uma freguéncia semestral.

Os dados de actividade registados incluem articulacoes dolorosas (AD), articulacoes
tumefactas (AT), VS, PCR, escalas visuais analogicas (EVA) de dor, actividade global
da doenca pelo doente e pelo medico, DAS 28 e ainda a capacidade funcional pelo
HAQ.

Foi feita a avaliacao destes dados aos O, 3, 6, 12 e 24 meses (T0, T3, T6, T12 e T24)
para o Infliximab (IFN), etanercept (ETA) e adalimumab (ADA). Os resultados foram
comparados relativamente ao baseline utilizando o teste t de student para amostras nao
emparelhadas no caso de se tratarem de amostras com distribuicao normal ou o teste

de Mann-Whitney para amostras de distribuicao nao normal.

Tabela 1 — caracteristicas dos doentes

IDADE DE INICIO DO

BIOLOGICO (MEDIA + DP) 52,2 +13,9 52,4 + 14,3 52,6 + 14,1 52,2 +13,6
SEXO (F %) 86,8 88,7 87,5 84,6
FR (%) 78,9 77,5 78,4 81,3
EROSIVA (%) 80,3 84,2 82,4 80,0
:SC,DA\EDI\II:(;I?AE(I:/INEIEII,CA) iD[A)P) 42,9 +13,8 42,6 +13,7 42,7 + 14,3 41,8+ 12,4
|[|)\|L|'J§|g(;§g é).éfgg.'é%A NO 9,3+7,6 99+7,5 10,3+ 8,7 9,5+7,9
NUMERO DE DOENTES 106 53 56 26
PRIMEIRO BIOLOGICO 104 45 41 18
SWITCH 31 8 15 8

Resultados

Foram incluidos 106 doentes, 86,8 % do sexo feminino. 78,9 % tinham factor

reumatoide positivo e 80,3% apresentavam doenca erosiva.
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ldade meédia de diagnostico: 42,9 + 13.8 anos. A idade média e o tempo de médio de

duracédo da doenca aquando do inicio de primeiro anti-TNF foram de 52,2 £13,9 anos e

9,3 + 7,6 anos respectivamente.

As caracteristicas da populacdo estido detalhadas na tabela 1. Salienta-se que 104

doentes tiveram com primeiro biologico um anti-TNF e 2 foram previamente expostos a

anakinra.
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Gréfico 2 - EVA actividade global da doenca
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Gréfico 3 - Velocidade de sedimentacéao
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Grafico 4 - ArticulagcBes dolorosas
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Grafico 5 - ArticulagcBes tumefactas
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DAS28 ADAS vs TO
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g IFN | ETA | ADA _
466 -059 -1,73 -125
433 -1,28 -1,84  -1,58
378 -1,91 -2,02 -2,13
348 -208 -305 -2,43

34,44

GERL IEN | ETA | ADA _

-8,31%

52,45 -12,02%
39 -30,83%
43 -42,52%

-25,92% -45,76%
-26,90% -17,40%
-28,74% -38,58%
-50,79% -32,28%

il IFN | ETA | ADA _
35,4 -11,63% -22,23% -19,29%
38,08 -27,63% -28,73% -13,18%
22,56 -39,65% -33,61% -48,56%
23,29 -43,98% -58,96% -46,90%

Bl IFN | _ETA | ADA

10,08 -15,76%
5,42 -55,52%
6,33 -74,21%
2,71-66,91%

A% Vs TO
M IFN | ETA | ADA _

7,17 -30,04%
4,54 -59,98%
3,22 -70,82%
1,86 -74,24%

-55,44% -27,79%
-60,82% -61,17/%
-66,55% -54,66%
-80,73% -80,59%

-53,52% -31,84%
-60,93% -56,84%
-65,68% -69,39%
-73,67% -82,32%

il IFN | ETA | ADA
092 -006 -03 -0,78
117 -024 -055 -0,53
097 -044 -083 -0,73
0,84 -042 -098 -0,86

Legenda - Nos graficos 1 a 6 estao detalhadas os resultados de eficacia tendo em
conta as diferentes variaveis de actividade da doenca. Nas tabelas a direita de cada

grafico estao as meédias e as comparacOes relativamente ao baseline (T0). Os
resultados a negrito representam diferencas estatisticamente significativas quando

comparados com o TO.

Conclusoes

A BioRePortAR €& uma ferramenta de extrema utilidade para monitorizar a eficacia da

terapéutica biotecnoldgica em doentes com AR.
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