TERCER REPORTE DE EFECTOS ADVERSOS CON
TRATAMIENTOS BIOLOGICOS EN ARGENTINA.
INFORME DE REGISTRO BIOBADASAR

Grupo BIOBADASAR. SOCIEDAD ARGENTINA DE REUMATOLOGIA

Introduccion

En |la actualidad existe gran cantidad de pa-
cientes sometidos a tratamiento con agentes
bioldgicos en enfermedades reumatoldgicas y L
se desconocen los efectos adversos predomi- ObJ etivo

nantes, asi como la eficacia y tasadésdiscenti- | ||ldentificar AA relevantes durante y tras la suspension del tratamiento bioldgico.
nuacion de nuestros PRcIENISS SN AIGROSERE] || dentificar AA inesperados. Estimar el RR de aparicion de AA

Evaluar el tiempo transcurrido hasta la suspension de la terapia biologica, asi
como los motivos que llevan a dicha interrupcion

Métodos

Participan del reqgistro 56 centros de Reumatologia de Argentina. Se requiere el ingreso de
un paciente no tratado con agentes bioldgicos por cada paciente expuesto ingresado en el
registro. Datos desde el 1 de Agosto de 2010 hasta 20 de Agosto de 2013. Las variables
categoricas se calcularon con chi cuadrado y las continuas con T de student y Kruskal
Wallis. Se calcularon porcentajes de incidencia y por persona ano.
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Argentina, Chile, Brasil,
Uruguay, Mexico

Ecuador, Colombia,
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COMORBILIDAD | TOTAL | CONTROL!| CASO . .
Hipertension 24.9% [2a6% | 35 20, Gravedad Tablg resumen de incidencias y RR
Osteoporosis 17.8% | 15.4% 19 7% BIOLOGICOS Evento Biolbgicos Controles RR—[IC (LI;LS)-p-valor
Diabetes 5.8% 5.9% 5.7% Infecciones | 421 99 (1 .66 |
1.38:2.00 P<0,05
Neumonia 64 3 29,31
CAUSAS DE DISCONTINUACION POR AGENTE 13/1000 Pac. /afio | 0.44/1000 Pac. /afio [(9,21:93,25)  P<0,05
ACONTECIMIENTO ADVERSO No grave Herpes Zoster | 33 11 412
I - Rl o 851 6/1000 Pac. /afio 1/1000 Pac. /afio  [(2.08:8.15)  P<0,05
ETANERCEPT > ogii e Acontecimientos | 184 34 7.44
. Crave | dversos Graves| 37/1000 Pac. /afio 5/1000 Pac. /afio  |(5,17;10,7) P<0,05
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I Diferencia de Pmpnﬂri;gges P;;u-':rl::rr InfeCCIOneS 63 1 2 721
ADA VS INFLIXI 0.155 0.026* Gravedad Cutaneas 13/1000 Pac. /ano 2/1000 Pac. /ano (3.89; 13.36) P<0,05
ETA VS INFLIXI -0.185 0.0031

CONTROLES

CONCLUSIONES: Este es el tercer reporte del BIOBADASAR exponiendo la realidad del tratamiento con biolégicos
en Argentina, pais con caracteristicas propias en cuanto a prevalencia de enfermedades endémicas. Un periodo de
seguimiento mayor sera de utilidad para nuestra practica clinica diaria.



