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Tipo de estudio

Estudio en humanos, no ensayo clinico
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Cuerpo

Introduccion: los estudios de vida real (RWE) son imprescindibles para conocer el
comportamiento de un farmaco en condiciones de préctica clinica habitual.
Complementan los resultados eficacia y seguridad obtenidos en los ensayos clinicos
aleatorizados (ECA)

Objetivo: Analizar la supervivencia de las Terapias Bioldgicas (TB) y Terapias
Dirigidas (TD) en pacientes con Enfermedades Inmuno Mediadas en préctica clinica
habitual. Describir los motivos de suspension de dichas terapias. Buscar asociaciones
entre variables clinicas y sociodemogréaficos y la supervivencia de las TB/TD asi como
los motivos de suspension.

Meétodos: estudio observacional, longitudinal, prospectivo que incluye a todos los
pacientes que han iniciado tratamiento con TB y TD entre 2000-2022 en nuestro
servicio de Reumatologia (andlisis del registro de Terapias Biologicas y Terapias
Dirigidas). Se realiz6 analisis descriptivo, comparaciones con test estadisticos en
funcién del tipo de variables, supervivencia mediante tablas de vida y Kaplan-Meier
aplicando la prueba de comparacion Log-Rank Test y finalmente, analisis multivariado
mediante regresion de Cox.

Resultados: un total de 939 pacientes (55,5% mujeres, edad media al inicio del

1¢" tratamiento de 55.35 (£ 16.23 afios) han iniciado 1672 TB y/o TD. Los pacientes han
recibido una media de 1,78 (+ 1.32) TB/TD. El 60% de los pacientes (n=562) ha
recibido una unica TB/TD, el 22% (n=209) una segunda linea de tratamiento y el 18%
(n=168) una tercera/sucesiva linea de tratamiento. Por prescripciones, Adalimumab es
el farmaco mas prescrito 21,4% (n=358), seguido de etanercept 20,2% (n=339) e
infliximab 14,7% (n=246). Los anti IL-6 suponen el 7% al igual que los JAKIi y los anti
IL-17 un 3.5% del total de las TB/TD prescritas. Por diagnosticos, la AR es la patologia
mas frecuente seguida de SPA, APS y Otros diagndsticos (tabla 1). Los pacientes con
AR reciben de media mas TB/TD que los pacientes con SPA u Otros diagndsticos
(p<0,05)

La supervivencia de las TB/TD al 1¥, 3°" 5° y 10° afio fue del 73% [IC95%: 0.71-0.75],



56% [1C95%: 0.53- 0.58), 45% [1C95%: 0.43-0.48] y 32% [1C95%: 0.29- 0.35]
respectivamente (figura 1) con una mediana de supervivencia de 4,12 afios [1C95%:
3,59-4,58]. La supervivencia fue mayor en los hombres que en mujeres (mediana 5.42
afios [1C95%: 4.41- 6.75] vs. a 3.41 afios [1C95%: 2.75- 4.17]; p=0,0018. Figura 2) y
menor en AR frente a otras patologias (mediana AR 3.50 afios [IC95%: 2.75 - 4.08],
mediana SPA 4.5 afios [1C95%: 3.5-6.5] y mediana APS 6.83 afios [1C95%: 3.84-8.0]
(p=0,018). No se observaron diferencias en la supervivencia entre las distintas TB/TD.
El analisis multivariable confirmé la relacion entre sexo femenino y AR y una menor
supervivencia de las TB/TD (p<0,05)

Motivos de suspension: la ineficacia (51%) y los acontecimientos adversos (AA) (26%)
fueron los principales motivos de suspension, seguido de otros motivos (18%) y
remision (5%). Se observaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a los
motivos de suspension en relacién con la propia TB/TD, el sexo y la patologia base.
Conclusion: la supervivencia global de las TB/TD en vida real a los 5 afos es del 45%.
No se han observado diferencias en cuanto a la supervivencia de los distintos
tratamientos. Variables como el sexo y la enfermedad influyen en la supervivencia de
dichas terapias. Se observan diferencias en cuanto a los motivos de suspension en
relacién con la propia TB/TD vy la patologias de base.

Imagenes



Tabla 1. Diagnésticos

Diagnéstico n %

AR EET 41,3%
SPA 322 34.3%
APs 139 14,8%
Otros (LES, ES, MII, Vasculitis,...) 89 0,48




Figura 1. Supervivencia TB/TD
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Figura 2. Supervivencia por Sexo
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