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Descri¢do sumaria do Reuma.pt

O Registo Nacional de Doentes Reumaticos (Reuma.pt) é, um registo prospetivo, de longa duracdo,
concebido e promovido pela Sociedade Portuguesa de Reumatologia (SPR). O Reuma.pt é composto por
informacgdo clinica estruturada dos doentes reumaticos residentes em Portugal continental, Madeira e
Acgores que é colhida ao longo do tempo em varios dominios da sua saude.

O seu desenvolvimento foi iniciado em 2006 e, em junho de 2008 [1, 2], foi disponibilizada a primeira
versao para insercao de dados, instalada em servidores hospitalares ou em computadores portateis da SPR.
Em abril de 2012 o Reuma.pt passou a funcionar numa plataforma web [3] estando disponivel através de
ASPX ou através do plugin Silverlight que é suportado pelo Internet Explorer, mas o qual deixou de ter
atualizagdes.

A concec¢do do Reuma.pt baseou-se nalguns principios fundamentais: ser o Registo Nacional de todos os
doentes e doencas reumadticas; servir como um processo clinico eletrdnico, evitando a duplicacdo do
trabalho médico no registo de dados; fornecer aos médicos e centros, de uma forma simples e rapida, dados
clinicos e uma métrica que permite responder a questdes administrativas e servir de apoio a decisdo clinica;
promover o aumento do conhecimento e da investigacdo em Reumatologia [2]; ser um promotor da
melhoria dos cuidados de salde prestados aos doentes reumaticos.

O Reuma.pt cumpre com as diretrizes do Regulamento Geral de Protecdo de Dados (RGPD) e respeita o
disposto na directiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de maio de 2016, cuja
aplicacdo teve inicio a 25 de maio de 2018. O tratamento de dados pessoais é feito de forma licita, leal e
transparente para com as pessoas singulares em causa, e exclusivamente para os efeitos especificos
previstos na lei.

Estdo disponiveis os 13 protocolos de registo prospetivo:
e artrite reumatoide (AR) cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2008;
e espondilartrites (EA) cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2009;
e artrite psoriatica (AP), cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2009;
e artrite idiopatica juvenil (All), cujo registo de informacdo clinica teve inicio em 2009;
e |upus eritematoso sistémico (LES), cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2010;
e artrites iniciais (Al), cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2012;
e sindromes autoinflamatdrias (SAl), cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2014;
e vasculites, cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2014;
e osteoartrose (OA), cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2015;
e esclerodermia, cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2015;
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e sindrome de Sjogren, cujo registo de informacao clinica teve inicio em 2016;

® miosites, cujo registo de informagao clinica teve inicio em 2019;

e osteoporose/fraturas de fragilidade, cujo registo de informacdo clinica teve inicio em 2021;

e dois protocolos genéricos para registo de dados de outras doencas reumaticas de criangas e
adultos.

Estes protocolos estdo também disponiveis em inglés.

Em 2013 foi desenvolvida a plataforma de acesso para autopreenchimento de questionarios pelo doente.
O doente tem acesso a uma area privada onde lhe sdo apresentados os questionarios adequados a sua
patologia. As respostas sdo depois carregadas automaticamente na pagina da consulta. Esta plataforma
permite a partilha de informacao clinica entre o doente e o médico independente do momento de consulta.

Em 2020, o Reuma.pt integrou uma iniciativa europeia - EULAR COVID-19 Database, para avaliar o
impacto da COVID-19 nos doentes reumaticos. Neste sentido foi criado foi criado um mddulo para registo
de informacao clinica relativa a infegdao COVID-19. Em 2021 foi disponibilizado o protocolo de avaliagao de
efetividade e seguranca da vacinacao contra o virds SARS-COV?2.

Encontram-se igualmente disponiveis outras funcionalidades consideradas importantes pelos
Reumatologistas, como a partilha de dados clinicos entre os centros, a emissdao automatica de relatérios
estatisticos por centro, a lista de inconsisténcias, a possibilidade de se pesquisarem caracteristicas
demograficas e clinicas através de filtros, a emissdo de cartas-tipo para o médico de familia e para o centro
de diagndstico pneumoldgico, bem como funcionalidades para a criacdo e visualizacdo de checklists,
lembretes e alarmes.

O Reuma.pt foi suportado no ano de 2021 por unrestricted grants dos Laboratdrios Abbvie, Amgen,
Astrazeneca, Biogen, Bristol Myers Squibb, Gilead, Lilly, Merck Sharp & Dohme, Novartis, Pfizer e Roche.
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Nas paginas seguintes apresentamos a andlise descritiva dos dados introduzidos em cada protocolo
clinico do Reuma.pt até ao final do ano de 2021.

Em dezembro de 2021, estavam registados no Reuma.pt 27.636 doentes com doenca reumatica e
239.925 consultas. Os dados apresentados retratam o perfil clinico desta amostra e permitem um melhor
conhecimento da evolucdo destas doengas e das estratégias terapéuticas. O aumento consistente do
numero de registos, a melhoria sustentada da sua qualidade e a adesao generalizada de reumatologistas e
de pediatras que tratam doentes reumaticos, fazem do Reuma.pt um registo nacional de sucesso.

Os dados aqui inseridos podem ser utilizados para, com as metodologias adequadas, responder a
guestdes cientificas e clinicas relevantes, aumentando o conhecimento e melhorando os cuidados clinicos
nesta area.

Espera-se que em 2022, o Reuma.pt ocupe um lugar ainda mais relevante na monitorizagao clinica dos
nossos doentes, tratados ou ndo, com terapéuticas bioldgicas.

Este relatdrio esta dividido em 5 partes:

Parte I- Descri¢do dos projetos de investigacao de iniciativa do investigador e publicacdes Reuma.pt

Parte II- Descricao geral dos doentes e centros participantes do Reuma.pt

Parte Ill- Monitorizacdo se Seguranca de farmacos utilizados no tratamento das doencas reumaticas
registadas no Reuma.pt

Parte IV- Descri¢cao dos registos de: casos de tuberculose ativa, rastreio de tuberculose latente, e
terapéutica profilatica por diagnéstico

Parte V- Descricao de infecoes COVID-19 e de registo de vacinagao contra o virus SARS-CoV-2.
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Durante o ano de 2021, foram submetidos ao Reuma.pt 4 novos projectos de iniciativa do investigador
e foram publicados 15 artigos que utilizaram dados do Reuma.pt. A Tabela 1 mostra os artigos publicados
no ano de 2021.

Tabela 1 — Descrigao dos artigos publicados em 2021
ARTIGO REFERENCIA PMID

. . . . Ann Rheum Dis. 2021 Dec 31;
Safety of vaccination against SARS-CoV-2 in people with annrheumdis-2021-221490. doi:

rheumatic and musculoskeletal diseases: results from the 10.1136/annrheumdis-2021- 34972811
EULAR Coronavirus Vaccine (COVAX) physician-reported registry :

221490
European bio-naive spondyloarthritis patients initiating TNFi: Rheumatology (Oxford). 2021 Dec
Time trends in baseline characteristics, treatment retention and  23; keab945. doi: 34940840
response 10.1093/rheumatology/keab945
Outcomes of COVID-19 in patients with primary systemic Lancet Rheumatol. 2021
vasculitis or polymyalgia rheumatica from the COVID-19 Global  Dec;3(12): e855-e864. doi: 34778843
Rheumatology Alliance physician registry: a retrospective 10.1016/52665-9913(21)00316-7.
cohort study Epub 2021 Nov 5
Health-related quality of life and disability in adults with RMD Open. 2021 Nov; 7(3):
juvenile idiopathic arthritis: comparison with adult-onset e001766. doi: 10.1136/rmdopen- 34819385
rheumatic diseases 2021-001766
Gender differences in clinical features and outcomes of a Clin Rheumatol. 2021 Nov 20. doi: 34799767
Portuguese systemic sclerosis cohort 10.1007/s10067-021-05997-w

Analysing and reporting of observational data: a systematic
review informing the EULAR points to consider when analysing
and reporting comparative effectiveness research with
observational data in rheumatology

RMD Open. 2021 Nov; 7(3):
e001818. doi: 10.1136/rmdopen- 34789534
2021-001818

Effectiveness and treatment retention of TNF inhibitors when Ann Rheum Dis. 2021 Nov;
used as monotherapy versus comedication with csDMARD:s in 80(11):1410-1418. doi:

15 332 patients with psoriatic arthritis. Data from the EuroSpA 10.1136/annrheumdis-2021- 34083206
collaboration 220097. Epub 2021 Jun 3
Association between tumor necrosis factor inhibitors and the JAMA Netw Open. 2921 Oct1;

. e . o 4(10): €2129639. doi:
risk of hospitalization or death among patients with immune- . 34661663
mediated inflammatory disease and COVID-19 10.1001/jamanetworkopen.

y 2021.29639

Associations of baseline use of biologic or targeted synthetic

DMARDs with COVID-19 severity in rheumatoid arthritis: Ann Rheum Dis. 2021

. : 34049860

Results from the COVID-19 Global Rheumatology Alliance Sep;80(9):1137-1146. doi:

physician registry
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10.1136/annrheumdis-2021-
220418. Epub 2021 May 28

Ten years of a systemic sclerosis clinic in a tertiary referral Acta Reumatol Port. Jul-Sep 2021;
o L 34628459
centre - insights and future directions 46(3):257-265
Ann Rheum Dis. 2021 Sep 6;
SARS-CoV-2 infection after vaccination in patients with annrheumdis-2021-221217. doi: 34489305
inflammatory rheumatic and musculoskeletal diseases 10.1136/annrheumdis-2021-
221217
Chancyloarinivi joit medel ot ongiradinal and survival  IMIRMed Inform. 20210030,
poncy & 8 9(7): €26823. doi: 10.2196/26823
analysis
Ann Rh Dis. 2021 Jul;
Factors associated with COVID-19-related death in people with 88{]7)'9232426%? Jul
rheumatic diseases: results from the COVID-19 Global ' T 33504483

10.1136/annrheumdis-2020-

Rheumatology Alliance physician-reported registry 219498

Associati f - h e Idi hic Arthriti
ssociation of body mass index with Juvenile Idiopathic Arthritis Acta Reumnatol Port. Jan-Mar

disease activity: a Portuguese and Brazilian collaborative 2021; 46(1):7-14 33811486

analysis

Real-world 6 and 12-month drug retention, remission and Arthritis Care Res (Hoboken).

response rates of Secukinumab in 2,017 Psoriatic Arthritis 2021 Jan 18. doi: 33460531
patients in 13 European Countries 10.1002/acr.24560

Desde o inicio do Reuma.pt foram submetidos e aprovados (2011-2021) 69 projectos de iniciativa do
investigador. O Reuma.pt conta ja com 75 artigos publicados nas diversas areas da reumatologia sendo que
uma parte significativa responde a questdes de efetividade e seguranca de farmacos. Pode consultar todas
as publicagdes no site do Reuma.pt (http://reuma.pt/pt_PT/Investigacao/Publicacoes.aspx).

Atualmente estdo a decorrer 37 projetos de iniciativa do investigador que utilizam dados do Reuma.pt
(Tabela 2).

Tabela 2- Descri¢cdao dos projetos de investigacao de iniciativa do investigador a decorrer no Reuma.pt
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PROJETO DE INVESTIGAGAO INVESTIGADOR PRINCIPAL

Reuma.pt/myositis — the Portuguese registry of inflammatory myopathies Eduardo Dourado

Assessment of calcinosis in Portuguese patients with Systemic Sclerosis — a ) .
. Beatriz Samoes
multicenter study

Severe infections in Portuguese patients with rheumatoid arthritis under biologic

Filipe Pinheiro
treatment (SIPPRA-B study)

Lung involvement in rheumatoid arthritis: the portrait of a national cohort Ana Catarina Duarte

Variation in patient-reported outcomes for patients with Inflammatory .
o ] Helena Canhdo
Rheumatic diseases: evidence from Portugal

Long-term predictors of quality of life in axial Spondyloarhritis Helena Santos

The burden of Spondyloarthritis on patient's work productivity in Portugal and a

. . . . . L Luis Cunha Miranda,
comparison with Rheumatid Arthritis: a cross-sectional analysis using the

. . Catarina Cortesao
Portuguese National Registry Reuma.pt

Depression and anxiety disorders in Spondyloarthritis patients on biologic
therapy registered in Reuma.pt: prevalence, role of disease-related factors and Nathalie Madeira
influence of biologic therapy

The use of a comorbidity index for predicting clinical response in rheumatoid ) .
. . - I . . Salomé Garcia
arthritis patients receiving their first biological agent

Effectiveness and safety of original and biosimilar etanercept (Enbrel vs Benepali)

. . . . Ana Sofia Pinto
in bDMARD-naive patients in a real-world cohort of Portugal

Demographic and clinical features of Portuguese Patients with Systemic Sclerosis: .
] ] ] Raquel Freitas
a Nationwide Multicenter Cohort Study

Clinical course and predictors of severe COVID-19 among patients with rheumatic .
. . Ana Rita Machado
diseases in Portugal

Are there clinical differences attributable to gender in axial spondyloarthritis? Rita Cunha
Pulmonary Hypertension in systemic sclerosis: data from Reuma.pt Patricia Martins
Registo Brasil e Portugal de vasculites sistémicas Cristina Ponte

Frequency of disease-associated autoantibodies in Reuma.pt systemic sclerosis
. ] o . o Eduardo Dourado
cohort patients and its association with characteristic clinical features

PROSAS STUDY — Persistence, Effectiveness and Real-World Outcomes in José Andnio Costa, Helena
SpondylArthritis patients treated with Secukinumab Santos, Pedro Laires
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Helena Canhdo, Alexandra

PREDICT - Personalized therapy for RhEumatic Diseases via machine learning

Reumanpt
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Carvalho, Susana Vinga

Demyelinating diseases in patients treated with tumor necrosis fator inhibitors
for rheumatic diseases

Joana Leite Silva

Predictive factors of relapse, in patients with JIA in remission, after
discontinuation of disease-modifying antirheumatic drugs

Soraia Azevedo

Effectiveness, safety, quality of life, costs and persistence of biosimilar
etanercept compared to reference etanercept in juvenile idiopathic arthritis
patients — data from the Portuguese register Reuma.pt

Ana Filipa Mourao

“PRO Reuma Initiative”: collecting patient-reported outcomes using touchscreen
technology

Agna Neto

Comparing disease features and outcomes in patients with membranous and
proliferative lupus nephritis

Filipa Farinha

Juvenile idiopathic arthritis in Portugal and Brazil: a comparative study

Agna Neto e Maria Teresa
Terreri

Impact of the implementation of biosimilars in the treatment of different
rheumatic diseases perceived by the patients and by society (repercussion in
Patient Reported Outcomes and economic costs)

Claudia Vaz

Variation in patient-reported outcomes for patients with Inflammatory
Rheumatic diseases: evidence from Portugal

Helena Canhdo

Validation of Juvenile Spondyloarthritis Disease Activity Index (JSPADA) in a
prospective cohort of Portuguese patients with juvenile spondyloarthritis

Ana Filipa Mourdo

Autoinflammatory Diseases: analysis based on The Rheumatic Diseases
Portuguese Register

Joana da Silva Dinis

Mapping from the Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (ASDAS) to EQ5D
in patients with Axial Spondyloarthritis (axSpA)

Pedro Carvalho

Neoplasias e doengas reumaticas inflamatadrias sistémicas

Lidia Teixeira e Sandra Sousa

Predictors of skin score change in systemic sclerosis: a Reuma.pt analysis

Tania Santiago

Pattern of drug use in systemic lupus erythematosus and reasons for drug
discontinuation in real life clinical practice

Tiago Costa

Adult outcomes of Juvenile Idiopathic Arthritis

Filipa Oliveira Ramos
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Efficacy and safety of biosimilar infliximab CT-P13 compared to originator

Filipe Araujo
infliximab in rheumatoid arthritis and axial spondyloarthritis patients P )

RAID - The potential role of the "Rheumatoid Arthritis Impact of Disease" score in
the management of RA

José Antdnio Pereira da Silva

Biologics discontinuation in RA and SpA: Retrospective analysis of reasons for
discontinuation and outcome

Maria Jodo Gongalves

Tuberculosis risk and prevention in Rheumatic Patients Treated with Biological .
Vasco Romao

Therapy
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Podemos verificar na Tabela 3 que, a 31 de dezembro de 2021, estavam registados no Reuma.pt 27636 doentes e 239925 consultas em 77 centros (68
centros em Portugal Continental e llhas e 9 centros no Brasil — Figura 1).

Tabela 3 — Totais de doentes e consultas por diagndstico e tipo de tratamento em centros portugueses

TOTAL TERAPEUTICA ATUAL CO(II\)/I TERAPEUTICA ATU(SL COoM ATGE;\?E;SU;:CC)/I:\C?;%(I;I;SI\IIEIIE\AM
DOENCA AGENTES BIOLOGICOS tsDMARDs tsDMARDs @)
DOENTES  CONSULTAS = MEDIA  DOENTES | CONSULTAS MEDIA  DOENTES CONSULTAS MEDIA  DOENTES CONSULTAS  MEDIA
AR 9386 105315 11,2 2744 55248 20,13 268 4493 16,76 6374 45574 7,15
EA 5085 50218 9,88 2436 37130 15,24 15 318 21,2 2634 12770 4,85
AP 3207 30738 9,58 1312 20600 15,7 38 441 11,61 1857 9697 5,22
All 2028 18280 9,01 508 8211 16,16 7 154 22 1513 9915 6,55
LES 2218 15783 7,12 135 3063 22,69 - - - 2083 12720 6,11
Artrites Iniciais 255 857 3,36 4 8 2 - — - 251 849 3,38
SAl 324 1244 3,84 37 694 18,76 - - - 287 550 1,92
Vasculites 1359 4344 3,2 162 1846 11,4 - - - 1197 2498 2,09
Osteoartrose 160 255 1,59 1 17 17 — — — 159 238 1,5
Esclerodermia 1307 6018 4,6 30 323 10,77 — — - 1277 5695 4,46
Sindrome Sjogren 890 2322 2,61 14 164 11,71 — — — 876 2158 2,46
Miosites 299 1374 4,6 36 480 13,33 - - - 263 894 3,4
op 56 76 1,36 - 0 - - - 56 76 1,36
Outros Juvenis 236 551 2,33 15 191 12,73 - - - 221 360 1,63
Outros Adultos 826 2550 3,09 50 525 10,5 - — - 776 2025 2,61
Total 27636 239925 8,68 7484 128500 17,17 328 5406 16,48 19824 106019 5,35
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(1) Inclui doentes actualmente tratados com Abatacept, Adalimumab, Anacinra, Belimumab, Canacinumab, Certolizumab, Etanercept, Golimumab, Guselcumab, Infliximab,
Ixecizumab, Mepolizumab, Rituximab, Secucinumab, Tocilizumab ou Ustecinumab

(2) Inclui doentes actualmente tratados com Baracitinib, Tofacitinib ou Upadacitinib

(3) Inclui doentes actualmente tratados com imunomoduladores cldssicos e/ou outras terapéuticas ndo reumaticas, bem como doentes aos quais se perdeu o seguimento.
Legenda: AR — Artrite Reumatodide; EA — Espondilartrites; AP — Artrite Psoriatica; AlJ — Artrite Idiopatica Juvenil; LES — Lupus Eritematoso Sistemico; SAl — Sindrome

autoinflamatéria; OP — Osteoporose / Fracturas de fragilidade

Na Tabela 4 sdo apresentados diversos totais de doentes relativos aos 68 centros em Portugal. Entre os centros registados no Reuma.pt, ha centros publicos

e privados, representando as areas da reumatologia e da pediatria.

Tabela 4 - Totais de doentes registados no Reuma.pt por regidao e por diagndstico

o .. OUTROS OUTORS
REGIAO . ESCL. SJOGREN MIOSITES OP TOTAL

JUVENIS ADULTOS

Norte 2096 1360 796 222 341 49 15 132 3 314 23 57 -- 6 24 5438
Centro 2734 1255 840 160 672 94 17 185 68 353 119 74 55 1 501 7128
Sul 4277 2323 1476 1127 1178 112 290 865 88 616 745 164 1 229 297 13788
Ilhas 279 147 95 68 27 - 2 4 1 24 3 4 -- -- 4 658

Totais 9386 5085 3207 1577 2218 255 324 1186 160 1307 890 299 56 236 826 27012

Legenda: AR — Artrite Reumatdide; EA — Espondilartrites; AP — Artrite Psoriatica; AlJ — Artrite Idiopatica Juvenil; LES — Lupus Eritematoso Sistemico; SAl — Sindrome autoinflamatdria; VASC. —
Vasculites; OA — Osteoartrose; ESCL — Esclerodermia; OP — Osteoporose / Fracturas de fragilidade
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Figura 1 — Distribuicao geografica dos centros Reuma.pt (68 centros em Portugal Continental e llhas e 9 centros no Brasil)
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Os indicadores relativos aos totais de centros, doentes e consultas tém vindo a crescer
consistentemente, tal como ilustrado na Figura 2.
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Figura 2 — Evolugao do n.2 de doentes por diagnéstico

Legenda: AR — Artrite Reumatdide; EA — Espondilartrites; AP — Artrite Psoriatica; AlJ — Artrite Idiopatica Juvenil; LES — Lupus
Eritematoso Sistemico; Art. Ini. — Artrites Iniciais; SAl — Sindrome autoinflamatdria; Vasc. — Vasculites; OA — Osteoartrose;
Esclerod. — Esclerodermia

A consolida¢cdao do Reuma.pt estd ilustrada na Figura 3, onde se pode verificar que, nos ultimos 14 anos
tem havido um crescimento médio anual de cerca de 2000 doentes e mais de 20000 consultas. Neste ano
de 2021, foram registados 2796 novos doentes e 25550 consultas.
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Figura 3 — Evolugdo anual dos totais de doentes e consultas
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Caracterizagdo dos doentes registados no Reuma.pt em Portugal Continental e
llhas

Cerca de 34,8% dos doentes registados no Reuma.pt, em centros portugueses, tém o diagndstico de
artrite reumatdide e a 18,8% foram diagnosticadas espondilartrites. Na Tabela 5 verificamos ainda que
69,2% dos doentes sdo do sexo feminino e que cerca de 27,2% dos doentes estdo atualmente medicados
com terapéuticas bioldgicas.

Tabela 5 — Numero total de doentes em centros portugueses

INDICADOR VALOR PCT. BASE
Registados no Reuma.pt: 27012
Por diagndstico
Artrite reumatadide: 9386 34,75 (A)
Espondilartrite: 5085 18,82 (A)
Artrite psoriatica: 3207 11,87 (A)
Ldpus eritematoso sistémico: 2218 8,21 (A)
Artrite idiopatica juvenil: 1577 5,84 (A)
Esclerodermia: 1307 4,84 (A)
Vasculite: 1186 4,39 (A)
Sindrome de Sjogren: 890 3,29 (A)
Sindrome autoinflamatoria: 324 1,2 (A)
Miosites: 299 1,11 (A)
Doenca indiferenciada do tecido conjuntivo: 266 0,98 (A)
Artrite inicial: 255 0,94 (A)
Osteoartroses: 160 0,59 (A)
Osteoporose: 78 0,29 (A)
Fraturas de fragilidade: 56 0,21 (A)
Doenga mista do tecido conjuntivo: 47 0,17 (A)
Uveite: 38 0,14 (A)
Fendmeno de Raynaud: 26 0,1 (A)
Doenga 6ssea de Paget: 19 0,07 (A)
Com outros diagndsticos: 588 2,18 (A)
Por tipo de tratamento
Sem biolégico ativo: 19670 72,82 (A)
Sem biolégico ativo, mas que ja fizeram bioldgicos: 1561 5,78 (A)
Com biolégico ativo: 7342 27,18 (A)
Por sexo
Feminino: 18692 69,2 (A)
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Masculino: 8320 30,8 (A)
Feminino sem bioldgico ativo: 14112 71,74 (B)
Masculino sem bioldgico ativo: 5558 28,26 (B)
Feminino com bioldgico ativo: 4580 62,38 (C)
Masculino com bioldgico ativo: 2762 37,62 (C)

Legenda dos universos base considerados no calculo das percentagens:
(A) Total de doentes com o diagndstico em causa
(B) Total de doentes sem bioldgico ativo
(C) Total de doentes com qualquer bioldgico ativo
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Terapéuticas para doenga reumadtica registadas no Reuma.pt

Considerando o total geral de doengas reumaticas, em 56,1% dos doentes foi registada terapéutica com
csDMARD e 39,5% dos doentes foram medicados com corticoides sistémicos.

Dos doentes expostos a corticoides sistémicos, cerca de 78,1% fizeram prednisolona, seguindo-se o
deflazacorte (17,7%) e a prednisona (11,6%). O metotrexato foi administrado a cerca de 73,2% dos doentes
que fazem ou fizeram csDMARDs, seguindo-se a hidroxicloroquina (26,4%) e a sulfassalazina (25,6%).
Relativamente aos doentes tratados com tsDMARDs, a 42,5% deles foi administrado o baricitinib.

Os biolégicos foram administrados a cerca de 33% dos doentes registados em centros portugueses,
destacando-se o facto de 40,8% dos doentes expostos a este tipo de medicacdo ter feito etanercept.
Seguem-se o adalimumab (38%) e o golimumab e o infliximab (ambos com 14,6%).

Até a presente data estdo registados 2441 doentes que fazem ou fizeram tratamentos com
medicamentos biossimilares, 133 dos quais ja foram medicados com mais de um biossimilar de diferentes
principios ativos. Refira-se ainda que mais de metade dos doentes (55,7%) medicados com biossimilares ndo
tinham nenhum tratamento anterior com medicamentos bioldgicos.

Na Figura 4, podemos observar o padrdo de utiliza¢do da terapéutica bioldgica ao longo do tempo. Pela
primeira vez, o numero de doentes com adalimumab activo ultrapassou o numero de doentes com
etanercept activo.
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Figura 4 — Evolugdo do n.2 de biolégicos
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Monitorizacao de Seguranca de farmacos utilizados
no tratamento das doencas reumaticas registadas no
Reuma.pt
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Eventos adversos com Medicagdo

Os efeitos adversos registados no Reuma.pt sao enviados mensalmente ao servigo de farmacovigilancia
do Infarmed desde 2014 de acordo com protocolo formalizado no ano transacto.

No Reuma.pt foram registados eventos adversos em 1820 doentes.

A ciclofosfamida foi o farmaco relacionado com o maior nimero de doentes com eventos adversos
graves considerando a normalizacdo a 100 anos-doente e o aurotiomalato de sddio foi o csDMARD com mais
forte grau de associagdo dos eventos adversos ao farmaco.

Relativamente aos bioldgicos, o infliximab e tocilizumab apresentaram registo de eventos adversos
superior aos restantes farmacos, considerando a normalizacdo a 100 anos-doente, e excluindo os biolégicos
administrados a poucos doentes (abatacept e belimumab).

Dos 3352 eventos adversos registados, os mais frequentes foram as infegdes (cerca de 42,6%), seguindo-
se a patologia gastrointestinal (cerca de 9,5%) e as alteragGes cutaneas e subcutaneas (9,2%). O grupo com
maior percentagem de eventos adversos classificados como graves foi o dos tumores benignos, malignos e
ndo especificados (78,3% dos eventos deste grupo foram considerados graves). No grupo das doencas do
sistema imunitario que, entre outras, inclui as reacdes anafilaticas, cerca de 37,7% apresentava associacao
definitiva (certa) aos farmacos.

Contabilizando o numero de eventos adversos registados, e considerando a normalizacdo a 100 anos-
doente, o infliximab e o tocilizumab foram os farmacos com maior nimero de eventos adversos registados.

Considerando o numero de eventos adversos graves em 100 anos-doente, verificamos que o rituximab
é o farmaco com maior nimero de eventos adversos graves. Relativamente ao grau de associacao,
verificamos que o infliximab é o fdrmaco com maior grau de associacdo aos eventos adversos.

Estdo registados no Reuma.pt um total de 648 ébitos em centros portugueses. Contudo, apenas 23
foram associados a efeitos adversos que permitem identificar a principal causa de morte.
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Descricao dos registos de: casos de de tuberculose
ativa, rastreio de tuberculose latente, e terapéutica
profilatica por diagnodstico
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Nos centros portugueses do Reuma.pt estdo registados 212 doentes com histéria de tuberculose (ativa),
37 dos quais apos inicio de terapéutica bioldgica.

Dos 212 doentes com registo de tuberculose ativa:

e 98 destes doentes nunca foram medicados com terapéutica bioldgica;

e 77 sofreram tuberculose ativa nalgum periodo da sua vida, iniciaram posteriormente terapéutica
biolégica e um recidivou/sofreu nova infe¢do tuberculosa apés inicio do bioldgico;

e o0s restantes 37 doentes, ndo tinham registo de tuberculose ativa anterior e apresentaram
tuberculose ativa apds inicio da terapéutica biolégica.

Os 77 doentes que sofreram tuberculose ativa antes do inicio de biolégico tém os seguintes diagndsticos.
46 AR, 13 EA, 13 AP, 4 vasculites e uma AlJ. Os farmacos bioldgicos escolhidos para inicio de tratamento
nestes doentes foram: 37 com etanercept, 14 com rituximab, 10 com infliximab, 6 com adalimumab, 5 com
tocilizumab, 3 com golimumab e 2 com ustecinumab.

Destes 77 doentes, trés (2 doentes com AR e uma vasculite) apresentaram recidiva/nova infe¢do antes
do inicio da doenca reumatica, mas ndo recidivaram apds o inicio da terapéutica biolégica. Por outro lado,
um doente (com diagndstico de AP) recidivou/adquiriu nova infecdo cerca de 18 meses apds inicio do
bioldgico, tendo interrompido o tratamento com a terapéutica biolégica, ndo retomada até a data.

Foram registados 37 casos de tuberculose ativa em doentes apds inicio de terapéutica bioldgica. Catorze
doentes tinham diagnostico prévio de artrite reumatoide, 13 tinham espondilartrites, 6 tinham artrite
psoridtica, 2 tinham artrite idiopatica juvenil, um tinha esclerodermia e 1 tinha um sindrome auto-
inflamatodrio. Estes doentes efetuavam os seguintes fdrmacos bioldgicos: adalimumab (n=15), infliximab
(n=14), etanercept (n=4), rituximab (n=2), tocilizumab (n=1) e golimumab (n=1). Doze doentes (5
adalimumab, 2 etanercept, 2 rituximab, 2 infliximab e 1 golimumab) apds o tratamento da tuberculose,
retomaram o mesmo farmaco biotecnoldgico. Relativamente aos restantes (n=25), nove (3 adalimumab, 3
infliximab, 1 tocilizumab, 1 secucinumab e 1 etanercept) suspenderam definitivamente o tratamento com
farmacos bioldgicos; sete iniciaram posteriormente etanercept, 6 iniciaram rituximab, 2 iniciaram
secucinumab e 1 outro iniciou ustecinumab.

Dos 37 doentes com registo de tuberculose ativa diagnosticada apds inicio da terapéutica biolégica, um
doente teve tuberculose ganglionar, dois tiveram tuberculose hepatica, dez doentes tiveram formas de
tuberculose multiorganica e os restantes 24 doentes tiveram tuberculose pulmonar.
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Parte V

Descricao de infecdes COVID-19 e de registo de
vacinacao contra o virus SARS-CoV-2
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Nesta sec¢do sdo apresentados os dados do registo de COVID-19 no Reuma.pt (iniciado em marco de
2020), bem como do registo de vacinagao contra a COVID-19 (cujo registo iniciou em fevereiro de 2021). Os
registos de infe¢des e vacinagao encontram-se em conformidade com o Registo europeu da COVID-19 em
doentes reumaticos - EULAR COVID-19 Registry e EULAR COVAX Registry, respetivamente.

Tabela 33 — Totais de doentes infetados por SARS-CoV-2 por diagndstico

DIAGNOSTICO N2 TOTAL DE DOENTES
<50 ANOS 50-64 ANOS >65 ANOS

Artrite Reumatoide 212 59 87 66
Espondilartrites 153 100 38 15
Artrite Psoridtica 82 30 37 15
Outros diagndsticos (adultos) 47 8 17 22
Artrite Idiopdtica Juvenil 34 31 3 0
Lupus Eritematoso Sistémico 32 18 12 2
Sindrome de Sjogren 27 11 11 5
Esclerodermia 22 9 6 7
Vasculites 19 7 4 8
Osteoartose 8 0 5 3
Miosite 5 3 0 2
Sindromes Autoinflamatérios 5 4 1 0
Outros diagndsticos juvenis 2 2 0 0
Artrites iniciais 1 0 1 0

TOTAL 649 282 222 145

De acordo com os dados acima apresentados (Tabela 33), 5,16% dos doentes reumaticos com consultas
registadas no Reuma.pt entre marco de 2020 e dezembro de 2021 foram infetados por SARS-CoV-2.
Relativamente a necessidade de cuidados hospitalares, 14,2% dos doentes reumaticos infetados necessitou
de internamento hospitalar. Registam-se ainda, entre os infetados, 19 ébitos (3,1% dos doentes infetados),
34 doentes recuperaram com sequelas (5,6% dos doentes infetados) e 555 doentes recuperaram
completamente (90,8% dos doentes infetados).

O Reuma.pt conta com 2503 doentes com registo de vacinacdo completa contra a COVID-19, dos quais
210 tém ja a primeira dose de refor¢o. Ha ainda 739 doentescom registo de apenas uma dose da vacina. Dos
doentes vacinados, 811 (25%) reportaram 1514 efeitos adversos, sendo a dor no local da injecdo o mais
comum.
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Em dezembro de 2021, estavam registados no Reuma.pt mais de 27 600 doentes com doenca reumatica
e musculoesquelética e mais de 239 900 consultas. Os dados apresentados retratam o perfil clinico desta
amostra e permitem um melhor conhecimento da evolugdo destas doencas e das estratégias terapéuticas.
O aumento consistente do nimero de registos, a melhoria sustentada da sua qualidade e a adesdo
generalizada de reumatologistas e de pediatras que tratam doentes reumaticos, fazem do Reuma.pt um
registo nacional de sucesso.

Os dados aqui inseridos podem ser utilizados para, com as metodologias adequadas, responder a
guestdes cientificas e clinicas relevantes, aumentando o conhecimento e melhorando os cuidados clinicos
nesta darea.

Espera-se que em 2022, o Reuma.pt ocupe um lugar ainda mais relevante na monitorizagao clinica dos
nossos doentes, tratados ou ndo, com terapéuticas bioldgicas.

A coordenacdo do Reuma.pt estd sempre aberta a sugestdes para melhoria da plataforma e a propostas
de projetos cientificos para analise dos dados inseridos.

Contactos:
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