
Tabla resumen de incidencias y RR
Evento Biológicos Controles RR-(LI;LS)-p-valor

Infecciones

Neumonía

Infecciones
Herpéticas

Acontecimientos
Adversos Graves

Tuberculosis

Sepsis

Neoplasias

616
91/1000 Pac. /año

84
12/1000 Pac. /año

51
7,52/1000 Pac. /año

198
29/1000 Pac. /año

12
2/1000 Pac. /año

11
2/1000 Pac. /año

43
6/1000 Pac. /año

102
15/1000 Pac. /año

144
17/1000 Pac. /año

8
1/1000 Pac. /año

12
1,41/1000 Pac. /año

43
5/1000 Pac. /año

2
0,23/1000 Pac. /año

1
0,01/1000 Pac. /año

22
3/1000 Pac. /año

21
2,5/1000 Pac. /año

Infecciones
Cutáneas

5,38
(4,498;6.430)  P<0,05

13,20
(6.397;27.243) P<0,05

5,34
(2.851;10.013) P<0,05

5,79
(4.169;8.038)   P<0,05

7,54
(1.689;33.693) P<0,05

13,83
(1.786;107.094)P<0,05

2,46
(1.472;4.104)  P<0,05

6,11
(3.822;9.757)   P<0,05

  BIOBADASAR
n=2795

Casos

56,1% 
n= 1568

Controles

43,9% 
n= 1227

CUARTO REPORTE DE EFECTOS ADVERSOS CON 
TRATAMIENTOS BIOLOGICOS EN ARGENTINA.

INFORME DE REGISTRO BIOBADASAR 2.0
Grupo BIOBADASAR. SOCIEDAD ARGENTINA DE REUMATOLOGÍA

Objetivo
Identificar los AA relevantes durante y tras la suspensión del tratamiento 

biológico. Identificar los AA adversos inesperados. 
Estimar el RR de aparición de AA. 

Evaluar el tiempo transcurrido hasta la suspensión de la terapia 
biológica, así como los motivos que llevan a dicha interrupción.
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Iniciativa PANLAR-SER
Argentina, Paraguay, 

Chile, Brasil,
Uruguay, México

Ecuador, Colombia, 
Costa Rica, Perú, Guatemala,
El Salvador, Rep Dominicana

INTRODUCCIÓN
En la actualidad existe un gran 

número de pacientes sometidos a 
tratamientos con agentes biológicos 
en enfermedades reumatológicas y 
es imperioso su seguimiento para 
detección de eventos adversos, 

evaluación de tratamientos utilizados 
y causas y tiempo de discontinuación 

para nuestra población específica. 
Métodos

Participan del registro Biobadasar 2.0 35 centros de Reumatología de Argentina. Se ingresan en 
forma consecutiva todos los pacientes que utilizan tratamientos biológicos y también se requiere 

el ingreso de un paciente no tratado con estos agentes  por cada paciente expuesto ingresado en 
el registro. Datos desde el 1 de Agosto del 2010 hasta el 31 de Julio del 2014. Las variables 

categóricas se calcularon con chi cuadrado y las continuas con T student y Kruskal Wallis. Se 
calcularon porcentajes de incidencia y por persona año.

ESTE ES EL CUARTO REPORTE DE BIOBADASAR EXPONIENDO LA REALIDAD DEL TRATAMIENTO CON 
BIOLÓGICOS EN ARGENTINA, PAÍS CON CARACTERÍSTICAS PROPIAS EN CUANTO A PREVALENCIA DE 

ENFERMEDADES Y POBLACIÓN. ESTOS DATOS SON DE UTILIDAD PARA EL CONOCIMIENTO Y APLICACIÓN 
EN NUESTRA PRÁCTICA COTIDIANA. 
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CAUSAS DE 
DISCONTINUACIÓN POR AGENTE

SOBREVIDA EN MESES 
POR BIOLóGICO 

(MEDIANAS)35
MESES PARA

ETANERCEPT

27
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ADALIMUMAB25
MESES PARA
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CAUSAS ABANDONO DE TRATAMIENTO
Evento adverso  27.3%

Ineficacia  29.8% 

Otros 4.25%
Pérdida pac           2.62%
Pérdida pac           3.26%
Remisión           1.1%
Remisión           1.35%

Desconocido 0%

Otros 17.5%

Evento adverso  5.9%

Ineficacia  4.34% 

Desconocido 0.9%
Embarazo  0.36%
Embarazo  1.17%
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Edad
Mediana
57 años

(Rango 6-92)Años de 
Evolución
Promedio

8,39 años
(Rango 0-66)

Biológicos

Edad
Mediana
56 años

(Rango 0-93)Años de 
Evolución
Promedio

3,27 años
(Rango 0-50)

Controles

40.19
0 25 50

Trastornos
Piel

Trastornos
GI

Infecciones

Neoplasias

Ex Comp

% Eventos adversos

Biológicos
Total n: 1423

Controles
Total n: 543

43,3%
26,5%

9,62%
6,7%
4,9%

9%

4,63%
9,2%

3%
4%

3,23%
4%

Trastornos
Hemat

Trastornos
Resp

2,95%
1,1%

Trastornos
Sist Nerv

3,37%
4,6%

Lesiones
Traumáticas
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Trastornos
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EVENTO 
ADVERSO %

INEFICACIA %

Gravedad
BIOLÓGICOS

No grave
1204
86%

Grave
198
14%

Gravedad
CONTROLES

No grave
491
92%

Grave
43
8%


