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Antecedentes: La utilizacion de farmacos modificadores de la enfermedad Resultados: 2.589 pacientes incluidos en total. En comparacion con la monoterapia, la Tabla 2. Seguridad. Tasas de incidencia segun estrategia
(FAME) sintéticos (s) en combinaciéon con los FAMEs bioldgicos (b) estrategia de terapia combinada se asocid con: (Combinada/Monoterapia)
aparece, con diferente nivel de evidencia segun la enfermedad, como una J Una menor supervivencia en pacientes con AR, APs y EA (modelo multivariante Cox). [Tasa de incidencia (IC 95%)] -
. s ;g cl eq- - . . . cases per 1000 patient-years
opcidn terapéutica recomendable. No obstante, la posibilidad de utilizar * AR (Hazard ratio [HR] 1,58, intervalo de confianza [IC] 95% 1,00 a 2,50, p= 0,049), APs (HR VTN S,
estos FAMEb en monoterapia puede ser una alternativa con aparentes 2,48, IC 95% 1,65 a 3,72, p<0,001), y EA (HR 16,77, IC 95% 7,37 a 38,16, p<0,001). Total
. . . . . . Cualqui tecimiento ad 280.70 (268.30- 250.20 (236.70- 0.001
ventajas para la adherencia y seguridad de los tratamientos. La evidencia e 293(.70) 264(.50)
sobre la diferente efectividad, en condiciones de practica clinica, entre las T Una mayor incidencia de cualquier acontecimiento adverso (AA), pero no de AA Acontecimientos adversos graves 34.60 (30.40-39.30)  34.00 (29.30-39.60)  0.857
diferentes estrategias (terapia combinada versus monoterapia) es escasa. graves. Segun clasificacion _
* Cualquier AA (cociente de tasas de incidencia [IRR] 1,13, IC del 95 %: 1,05 a 1,21), y AAG (IRR MIECCIONES SINEStaciones -
102 1C del 95 %: 0.84 g 1.24 7= " / / Trastornos gastrointestinales 38.60 (34.20-43.60) 36.30(31.30-42.00) 0.501
L . . . . ,02, IC de :0,84 a 1,24). | 50 (13.70-19. 70 (10.80-17. .
Objetivo: Evaluar la supervivencia y seguridad de la estrategia de 7 ) EZ:?OC;’Q‘ZZ?‘*;:;':;!”&"terac"’”es SEl 16.50(13.70-19.90)  13.70(10.80-17.40)  0.214
tratamiento (monoterapia versus terapia combinada) tras inicio de terapia Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo [N N VA0 4.60 (3.10-7.00) 0.555
bioldgica en pacientes con diagndstico de artritis reumatoide (AR), artritis Figura 2. Andlisis de supervivencia. Kaplan-Meier. Les‘orl‘_es tfa“mégicas' ‘”tg?“cf"c“t’”esy 1220 [BHEbaaAt) | A0 (s | BHESE
. o ] complicaciones de procedimientos
psoriasica (Aps) y espondilitis anquilosante (EA). S
A. Rheumatoid Arthritis B. Ankylosing Spondylitis C. Psoriatic Arthritis 10.10 (8'00'12'90) 10.70 (8'20'14'00) 0.787
stodos: di 9 h dad , 2 8 2 Exploraciones complementarias 4.50 (3.10-6.40) 4.60 (3.10-7.00) 0.905
Metodos: Estudio de cohorte anidada en BIOBADASER I, registro . ) . Trastornos cardiacos 7.90 (6.00-10.30)  9.30(6.90-12.40)  0.436
prcspectiVO espaﬁol de acontecimientos adverSOS en pacientes con gc’ %D ‘ED Trastornos renales y urinarios 5.20(3.70-7.30) 3.80 (2.40-6.00) 0.273
f d d ,t. trat iont t . d . d 1 =g 38 T8 Procedimientos medicos y quirurgicos 10.10 (8.00-12.90) 8.50 (6.30-11.40) 0.351
enfermedades reumaticas y €n tratamiento con terapias Irigiaas. Ld @ @ @ Trastornos de la sangre y Sistema linfatico 7.90 (6.00-10.30) 5.40 (3.70-7.90) 0.112
informacion recogida en el registro proviene de la historia clinica y se : : S Trastornos metabdlicos y de nutricion 5.20 (3.70-7.30) 4.00 (2.60-6.20) 0.352
. . . , - o = Trastornos musculoesqueléticos y del tejido 10.70 (8.50-13.50) 6.40 (4.60-9.10) 0.016
recoge durante las visitas del paciente a las consultas de reumatologia. En o 1. : : ; - 1. : é ; g 1. : é ; é onitntive
BIOBADASER III Se reCOge infOrmaCiO,n basal, Cuando Se prOduce un Monotherapy — Combined Therapy Monotherapy — Combined therapy Monotherapy — Combined therapy TraStornOS del SIStema Inmune 920 (720-11'80) 750 (540-10'30) 0295
. . . . Trastornos oculares 8.60 (6.70-11.20) 12.30 (9.60-15.80) 0.057
cambio de tratarmento, cuando ?U(}Ede u.n aCOnteC.lmlentO adverso, O Sl Neoplasias benignas, malignas y no 5.50 (4.00-7.60) 4.60 (3.10-7.00) 0.506
no se produce ninguna de estas ultimas circunstancias, al menos una vez Tabla 1. Factores asociados a supervivencia de estrategia 1e_spetcificadas (ith:id'os qtuisice.sypélipos) E————
o - - - ] ] A ] rastornos respiratorios, toracicos y : 40-17. : .30-14. :
al afo como visita de seguimiento anual. (Combinada/Monoterapia). Resultados del analisis de regression de Cox. N
Analisis estadistico: . - Trastornos vasculares 4.00 (2.80-5.90) 3.20 (2.00-5.30) 0.476
: : : e bare b ivariante | = Multivariante Trastornos hepatobiliares 5.10 (3.60-7.10 4.20 (2.80-6.50 0.509
v Factores asociados a una mayor supervivencia: analisis bivariantes y Trastomosdero.'doydd i 4.60 23:20-6:605 5.80 24:10-8:405 0.369
modelos de regresién de Cox. Edad(ehn elti)nic)io de terapia biologica (afios) 2(9)3 2822'222; <OO'OO31 cl)ii 289;'(1)29; ggog Trastornos endocrinos 2.80 (1.80-4.40) 2.60 (1.50-4.50) 0.822
v' Seguridad de las estrategias: cocientes de tasas de incidencias (IRR) de | P = | s = UTESIED T pelleufe iriao S0 (220020 =L (22004 LLEos
' 0.3 (0.96-1.00) 0.015 - - - Embarazo, puerperio y enfermedades 1.60 (0.90-3.00 3.40 (2.10-5.50 0.058
acontecimientos adversos segun gravedad y grupo anatomico. 101 (091-1.11)  0.892 : : : perinatale'sp S ( ) ( )
(1)22 Eg;g’;;;; giiz . ;17 0 90'2 i 0 1_28 Trastornos congénitos, familiares y genéticos 0.70(0.30-1.80) 0.80(0.30-2.10) 0.910
Figura 1. Flow-chart. Pacientes incluidos en el analisis. 1.34 (0.95-1.90) 0.095 1.58 (1.00-2.50) 0.049 ranZ:,ZmOS FEISRRISIO IERIGEECRRVEE S 720 (1:30-3.70) +60(0.80-3.20 o
Pacientes incluidos en 0.99 (0.97-1.01) 0.027 0.99 (0.98-1.0) 0.097
BIOBADASER 0.87 (0.65-1.17) 0.351 0.94 (0.70-1.27) 0.694
N=4.051 _ . SN 0.98 (0.95-1.00)  0.290 . . . ' : 3lisi
| Excluidos debido a diagnéstico I _ _ _ Co,ncl.usml?e.s. Este an§I|S|s aporta resultac.zlo.s de
N=1.462 1.08 (0.78-1.51)  0.638 : : : practica clinica que permiten comparar la efectividad y
_ : : 1.73 (1.09-2.73) 0.019 1.55 (0.98-2.46) 0.059 idad de | trateoi g ' :
Pacientes que cumplian 2.53 (1.69-3.79)  <0.001 2.48 (1.65-3.72)  <0.001 segurida e las estrategias de monoterapia versus
criterios de seleccion terapia combinada. La terapia combinada al inicio del
N=2.589 1 (0.98-1.02) 0.911 0.98 (0.96-1.00) 0.114 . R »
0.74  (0.45-1.21)  0.225 0.48 (0.21-1.10)  0.082 tratamiento biologico se asoci® con una menor
0.99 (0.97-1.01) 0.432 . . . : : : :
l | l B B R - - - supervivencia de la estrategia en AR, y especialmente,
Artritis reumatoide Artritis psoridsica Espondilitis anquilosante 1.72 (0.75-3.95)  0.202 : - : en APs y EA. La estrategia de terapia combinada se
N=1 197 N=697 NZ632 2.05 (1.15-3.68) 0.015 0.62 (0.33-1.15) 0.132 ., - :
=1. = = 1358 (8.28-22.28)  <0.001 1677  (7.37-38.16)  <0.001 asocio con peor tolerabilidad que la monoterapia.
‘ ‘ | HR: Hazard ratio. IC: intervalo de confianza
' ' ' ' ' '
Monoterapia Combinada Monoterapia Combinada Monoterapia Combinada e s e -




