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L’artritis  reumatoide (AR) és una malaltia cronica
autoimmunitaria greu invalidant de causa desconeguda, que
consisteix en una inflamaci6é destructiva de les articulacions, i
gue pot afectar també altres parts del cos.

No hi ha tractaments curatius. L'objectiu terapéutic és
aconseguir la remissié o un baix nivell d’activitat clinica, per
reduir la inflamacio, els simptomes i el dany articular. Per fer-ho,
s’empren farmacs immunosupressors antireumatics
modificadors de la malaltia (FAMM).

En una 1la linia de tractament s'utilitzen FAMM sintetics
convencionals (FAMMsc), entre els quals destaca el metotrexat.
Les linies successives empren FAMM biologics (FAMMb) o
FAMM sintétics dirigits (FAMMsd). En el moment de l'informe es
disposava de 11 FAMMb autoritzats en 2a linia o successives: 5
anti-TNF  (adalimumab, certolizumab pegol, infliximab,
etanercept, i golimumab); 1 anti-IL-1 (anakinra); 1 modulador de
'activaci6 de les ceél-lules T (abatacept) i dos anti-IL-6
(sarilumab i tocilizumab), i 2 FAMMsd inhibidors de quinases
(baricitinib i tofacitinib). A més, també es disposava rituximab
(un FAMMb anti-CD20), pero I'informe no inclou dades d’aquest
medicament. Tots aquests FAMM han demostrat la seva
eficacia en assaigs clinics controlats.

Metodologia

Per avaluar l'efectivitat d’aquests tractaments s’utilitza el
DAS28, una variable composta que inclou el recompte
d'articulacions inflamades i/o doloroses d'una seleccié de
28, la valoraci6 de simptomes per part del pacient i
resultats de laboratori (VSG). Els valors possibles s6n de 0
a 9,5. Emprant els valors de DAS28 es defineixen la
remissio (< 2,6) i la baixa activitat clinica (>2,6 i < 3,2) de la
malaltia.

Al gener de 2012 es va iniciar el registre de les dades
d'utilitzaci6 de golimumab i de certolizumab pegol al
Registre de pacients i tractaments (RPT) del CatSalut.
L’any 2013, el Programa d’harmonitzacié
farmacoterapeutica (PHF) va emetre recomanacions sobre
la utilitzacié de 8 dels FAMMb per al tractament de pacients
amb AR1, que es va actualitzar I'any 2018 amb sarilumab? i
els 2 FAMMsd3, tot recomanant-ne I'is d’acord amb criteris
clinics per a pacients amb AR de moderada a greu activa
després de fracas o contraindicacié a metotrexat, reservant
anakinra per a aquells casos on no es podia emprar cap
altre FAMMDb, i emprant tocilizumab quan estigués indicat
fer una monoterapia amb FAMMb. Es recomanava el
seguiment de la resposta al cap de 12 setmanes des de
l'inici del tractament, cada 3-4 mesos el primer any, i cada 6
mesos els anys posteriors.

S’han seleccionat les dades pels pacients amb AR activa
tractats al sistema sanitari integral d'utilitzacié publica de
Catalunya (SISCAT) amb FAMMb i FAMMsd que comptaven
amb l'acord del PHF i que estiguessin inclosos a I'RPT del
CatSalut entre I'L de gener de 2012 i el 31 de desembre de
2019. L’informe no inclou dades de rituximab, atés que no esta
harmonitzat en aquesta indicaci6.

L'l d'octubre de 2015 es va incorporar a I'RPT una nova
variable per indicar el nombre de tractaments previs, la qual
permet analitzar separadament els pacients amb una 1la
indicaci6 de FAMMb o FAMMsd respecte dels que tenen
indicacions successives. La valoraci6 del compliment dels
criteris indicats a I'acord en els pacients en 1a linia que reben
un primer biologic (pacients naifs), assenyala que han d’haver
rebut un FAMMsc i tenir una puntuacié de DAS28 > 3,2 a l'inici
del tractament. Atés que I'objectiu terapéutic ideal és assolir un
DAS28 < 2,6, en 2a linia i posteriors (pacients no naifs) es
considera correcte canviar el tractament en pacients amb un
DAS28 > 2,6, malgrat que a la practica la majoria tindran nivells
mes elevats d’activitat (DAS28 > 3,2). Per a pacients que no
reben FAMMsc, es va considerar adequat iniciar tractament
amb tocilizumab. No es va considerar adequat iniciar
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tractament amb anakinra en la linia sense haver rebut
préviament almenys un anti-TNF, abatacept sarilumab o
tocilizumab.

La valoraci6 de l'adequacié del seguiment clinic dels
pacients es va mesurar considerant si el periode entre la
data d’inici del tractament i la primera visita de seguiment i
les visites successives s’ajustaven a les recomanacions de
'acord (12 setmanes i cada 3-4 mesos, respectivament),
amb una tolerancia de desviacions fins a +/- 4 setmanes i
+/- 2 mesos, respectivament.12

La valoracié de la resposta al tractament es va calcular a
partir de la valoracié feta mitjancant el parametre DAS28.
Durant el primer any després d’una primera prescripcié es
va considerar com a resposta la remissié (DAS28 < 2,6), la
baixa activitat (DAS28 < 3,2) i la reducci6 dels valors basals
> 1,2 respecte al DAS28 inicial per a pacients amb un
DAS28 entre > 3,2 i < 5,1.4 Per a tractaments mantinguts
més d’'un any, es va considerar com a resposta a partir del
primer any la remissi6 (DAS28 < 2,6) i la baixa activitat
(DAS28 < 3,2). Es van considerar pacients sense resposta
aquells que no complien cap criteri de resposta o els que
van discontinuar el tractament.


http://catsalut.gencat.cat/

Es van excloure de I'analisi de resultats els tractaments dels
pacients sense dades de seguiment, aquells que encara no
havien assolit un temps de 12 setmanes per ser avaluats i els
que havien discontinuat per algun dels motius seguents: trasllat
de centre, embaras, inclusi6 en un assaig clinic, intervencio
quirdrgica, dificultat d’accés a via venosa, comorbiditat que no
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feia adequat el tractament o interaccié amb altres
farmacs.

* La despesa i l'avaluacié de la durada dels tractaments
farmacologics es va calcular a partir de les dades dels
pacients registrats a 'RPT durant el periode, dels quals
es disposa d’informacio de facturacio.

POBLACIO TRACTADA | POBLACIO AVALUABLE SEGONS LINIES DE TRACTAMENT

POBLACIO TOTAL TRACTADA

Des de l'inici del registre I'any 2012 fins a final de desembre de
2019, s’han registrat 8.269 (90,3%) tractaments amb FAMMb i
887 (9,7%) amb FAMMsd en 5.738 pacients amb AR. El
nombre de nous pacients ha estat d’'uns 500 anuals. A la
figura 1 es mostra el flux de pacients tractats.

En el moment d’iniciar el tractament, els pacients tenien una
edat mitjana (desviacio estandard [DE]) de 56,3 (13,4) anys
(edat mediana [RIQ] de 57 [47-66] anys), dels quals 4.530
(78,9%) eren dones i 1.208 (21,1%) eren homes (taula 1).

La mitjana (DE) dels valors de DAS28 en el moment de linici
de cada tractament va ser de 4,5 (1,7), i el temps des del
diagnostic fins a la data d’inici del primer FAMMb o FAMMsd
registrat a I'RPT va ser de 8,7 (8,3) anys, sense diferéncies
per sexe.

Figura 1. Flux de pacients
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Taula 1. Caracteristiques dels pacients

Dona Home Total
(N =4.530) (N =1.208) (N =5.738)
Edat a I'inici del tractament
Mitjana (DE) (anys) 55,7 (13,8) 57,3(12,9) 56,3 (13,4)
Percentils 25/50/75 (anys) 46/56/66 49/58/66 47/57/66
Rang (anys) 17-97 17-89 17-97
<30 anys (%) 142 (3,0) 25 (2,0) 167 (2,8)
30-44 anys (%) 883(18,9) 192 (15,2) 1.075(18,1)
45-59 anys (%) 1.759(37,6) | 477(37,6) = 2.236(37,6)
60-75 anys (%) 1.535(32,8) | 478(37,7) | 2.013(33,9)
> 75 anys (%) 354 (7,6) 95 (7,5) 449 (7,6)
Valors DAS28 a l'inici del tractament
Mitjana (DE) 4,5(1,7) 4.2 (1,6) 45(1,7)
Percentils 25/50/75 3,6/4,6/5,5 3,3/4,3/5,3 3,6/4,5/5,5
Rang 0-9,5 0-9,5 0-9,5

Els farmacs més emprats en tot el periode han estat
etanercept (26%), tocilizumab (16%) i adalimumab
(15%) (figura 2).

Figura 2. Tractaments farmacologics utilitzats per a 'AR
(2012 - 2019)
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POBLACIO AVALUABLE SEGONS LINIES DE TRACTAMENT

Un cop incorporada a I'RPT la informacié sobre la linia de
tractament a partir de I'L d’octubre de 2015, i fins a la data
d’extraccié de les dades (31 de desembre 2019), s’han registrat
5.445 tractaments per a 3.691 pacients amb AR (figura 1).
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> (n = 1.150)

Del total de tractaments, 2.397 (44%) han estat indicats
com a primera linia de tractament amb FAMMb o
FAMMsd, i 3.048 ho han estat com a segona (n = 1.346;
24,7%), tercera (n = 756; 13,9%), quarta (n = 417; 7,7%)
linia de tractament, o posteriors (n = 529; 9,7%).
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No obstant, 'any 2019 el percentatge d'us dels FAMMsd
segueix augmentant en els pacients tractats en 2a linia o
posteriors, superant els anti-TNF (34,2% vs. 31%,
respectivament).

* Un total de 2.941 (54%) tractaments estaven actius en el °
moment de I'analisi i 919 (18,2%) no tenien prou seguiment o
informacio per fer 'avaluacié dels resultats.

* Tant en els tractaments iniciats en la linia com en 2a linia o
posteriors va predominar I'ds dels farmacs anti-TNF (1.620 -
[67,6%] i 1.121 [36,8%], respectivament) en tot el periode.

Les caracteristiques de la poblaci6 que va rebre un
tractament FAMMb o FAMMsd en 1la linia van ser
semblants a les de la poblacié que el va rebre en 2a linia i

posteriors (taula 2).
Taula 2. Caracteristiques dels pacients a l'inici dels tractaments
segons linia de tractament.

FAMMb i FAMMsd en 1a linia FAMMb i FAMMsd en 2a linia o posteriors

Dona Home Total Dona Home Total
(n =1.788) (n=528) (n=2.316) (n =1.559) (n=357) (n=1.916)

Edat a l'inici del tractament

Mitjana (DE) (anys) 54,8 (13,9) 58,7 (13,3) 55,7 (13,9) 55,8(13,6) 58,1(12,8) 56,2 (13,5)

Percentils 25/50/75 (anys) 45/55/64 50/59/68 46/56/65 46/56/66 50/58/68 47/56/66

Rang (anys) 18- 92 22-89 18- 92 17-97 17-90 17-97
Valors DAS28 a l'inici del tractament

Mitjana (DE) 4,8 (1,4) 4,5(1,4) 4,7 (1,4) 4,7 (1,5) 4,4 (1,9) 4,6 (1,6)

Percentils 25/50/75 4,0/4,9/5,7 3,8/4,5/5,3 4,0/4,8/5,6 3,8/4,7/5,5 3,6/4,4/5,2 3,8/4,7/5,5

Rang 0-9,5 0-9,5 0-9,5 0-9,5 0-9,5 0-9,5

Compliment dels criteris i recomanacions de I’acord

POBLACIO TOTAL TRACTADA « Dels 322 pacients que no havien rebut cap FAMMsc

Considerant tota la cohort registrada (n = 9.156 tractaments),
8.834 (96,5%) tractaments es van iniciar en pacients que
havien rebut préviament un FAMMsc i d’aquests, 8.484 (96%)
en pacients que rebien o havien rebut metotrexat.

Els valors de DAS28 enregistrats en el moment d’iniciar un nou
tractament amb un FAMMb o FAMMsd van ser > 3,2 per a
7.445 (81,3%) dels tractaments, entre 2 2,6 i < 3,2 per a 750
(8,2%) dels tractaments, i < 2,6 per a 961 (10,5%) dels
tractaments.

POBLACIO AVALUABLE SEGONS LINIES DE TRACTAMENT

Considerant la cohort registrada a partir de I'L d’octubre de
2015 (n = 5.445 tractaments), 5.247 (96,4%) tractaments es
van iniciar en pacients que havien rebut préviament un
FAMMsc, i d’aquests, 5.059 (96,4 %) en pacients que rebien o
havien rebut metotrexat.

Dels 2.397 tractaments iniciats com a la linia de FAMMb o
FAMMsd, 2.328 (97,1%) es van iniciar en pacients que rebien
o havien rebut FAMMsc, i d’aquests, 2.239 (96,2%) van iniciar-
se en pacients que rebien o havien rebut metotrexat. Un
(0,04%) pacient va rebre anakinra com a 1la linia de
tractament. Dels 69 pacients que no havien rebut cap FAMMsc
previ, 4 (5,8%) va rebre tocilizumab.

Dels 3.048 tractaments iniciats com a 2a linia o posteriors,
2.919 (95,8%) es van iniciar en pacients que rebien o havien
rebut FAMMsc, i d’aquests, 2.820 (96,6%) van iniciar-se en
pacients que rebien o havien rebut metotrexat. Dels 129
pacients que no havien rebut cap FAMMsc previ, 13 (10%) van
rebre tocilizumab.
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previ, 38 (11,8%) van rebre tocilizumab. Un 56,7% dels
pacients que varen rebre anakinra (n = 37), havien rebut
préviament algun altre FAMMb o FAMMsd.

Segons les variables enregistrades, 7.219 (78,8%)
pacients complien a l'inici del tractament tots els criteris
clinics establerts en l'acord d’harmonitzacio; els 1.937
(21,2%) casos d’incompliment ho van ser per no haver
informat d’'un tractament previ (n = 226), per inici del
tractament amb un DAS28 < 3,2 (n = 1.644) o ambdds
motius d’incompliment (n = 67). El percentatge de
compliment dels criteris clinics a l'inici del tractament per
sexe van ser similars.

El DAS28 va ser > 3,2 en un 89% (n = 2.134) dels
tractaments iniciats en 1a linia, i en un 85,9% (n = 2.617)
dels pacients en 2a linia o posteriors; la proporcié de
tractaments iniciats amb DAS28 = 2,6 i < 3,2 va ser del
5,8% (n = 139) per a la linia i del 7,1% (n = 218) per a
2a linia i posteriors, i amb DAS28 < a 2,6 en un 5,2% (n
= 124) dels tractaments en 1la linia i un 7% (n = 213)
dels tractaments en 2a linia i posteriors.

Segons les variables enregistrades, 2.078 (86,7%)
pacients en 1a linia complien a l'inici del tractament tots
els criteris clinics establerts en I'acord d’harmonitzacié.
En el cas de 2a linia o posteriors, 2.521 (82,7%)
tractaments també complien amb els criteris clinics
establerts en I'acord d’harmonitzacié. El percentatge de
compliment dels criteris clinics establerts en els acords a
l'inici dels tractaments de 1a i 2a linia per sexe van ser
similars.

Dels 5.445 tractaments avaluables segons la linia de
tractament, 5.211 (95,7%) tenien registrada informacio
de seguiment de dades cliniques.

N Generalitat de Catalunya
Y Departament de Salut



Dels 234 casos analitzats sense dades de seguiment, 2 (0,9%)
corresponen a casos no informats, i 232 (99,1%) a casos on el
periode de seguiment ha estat massa curt per poder
comunicar aquesta informacio.

Dels 5.211 tractaments amb informacié de seguiment, 1.246
(23,9%) només tenien informacié d’'un seguiment a I'RPT i
d’aquests, 1040 (83,5%) van seguir les recomanacions de

Dades de seguiment i resultats en salut
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compliment en el periode de temps en qué calia
emplenar el registre establert a l'acord. Dels 3.965
tractaments amb més d’un seguiment enregistrat, 3.560
(89,8%) també van seguir aquestes recomanacions pel
que fa al darrer seguiment emplenat. Per a un total de
611 tractaments s’ha enregistrat la informacio de
seguiment fora de les especificacions de I'acord.

POBLACIO AVALUABLE SEGONS LINIES DE TRACTAMENT

S’han analitzat les dades de resposta d'un total de 4.454
tractaments (figura 1) tenint en compte el resultat del darrer
seguiment registrat durant el primer any (incloent tant els
tractaments finalitzats com els que continuaven el tractament
més enlla d’'un any), i el darrer seguiment registrat dels que
continuaven el tractament després d’un any.

Taula 3. Resultats per a I'avaluacié principal de resposta al tractament.

- FAMMb
1a linia

1r any de tractament

Remissio clinica (DAS28 < 2,6) 656 (36,2%)
Baixa activitat (DAS28> 2,6i< 3,2) 321(17,7%)
Reduccié >1,2 si DAS28 >3,2i< 5,1 a l'inici 100 (5,5%)

2n any i successius

Remissio clinica (DAS28 < 2,6) 459 (47%)
Baixa activitat (DAS28> 2,6i< 3,2) 194 (19,9%)
FAMMb

2a linia o posteriors

1r any de tractament

Remissio clinica (DAS28 < 2,6) 481 (24,8%)
Baixa activitat (DAS282 2,6i< 3,2) 306 (15,8%)
Reduccié >1,2 si DAS28 >3.2i< 5,1 a l'inici 90 (4,6%)

2n any i successius
Remissio clinica (DAS28 < 2,6)
Baixa activitat (DAS28 > 2,6i< 3,2)

346 (36,0%)
199 (20,7%)

* Per als pacients que ja havien rebut un o dos tractaments

FAMMb o FAMMsd previs, la proporcid de respostes el
primer any va ser del 46,2% (24% de remissions, 16,4%
de casos amb baixa activitat i 5,8% de reduccié dels
valors basals), i el segon any i posteriors va ser del 56,3%
(35,1% de remissions i 21,2% de casos amb baixa
activitat) (taula 3).

Durada del tractament i motius de discontinuacio

(1.730/2.786 [62%))
1.077/1.810 (59,5%)

653/976 (66,9%)

(1.422/2.898 [49%))
877/1.937 (45,2%)

545/961 (56,7%)

Per als pacients que rebien un primer tractament FAMMb
o0 FAMMsd, la proporci6 de respostes el primer any va ser
del 60,4% (36,7% de remissions, 17,8% de casos amb
baixa activitat i 5,9% de reducci6 dels valors basals), i el
segon any i posteriors va ser del 66,8% (46,8% de
remissions i 20% de casos amb baixa activitat) (taula 3).

Resposta n/N (%)
FAMMsd
(166/245 [67,7%])
129/188 (68,6%)

Total
(1.896/3.031[62,6])
1.206/1.998 (60,4%)*

77 (41,0%) 733 (36,7%)

35 (18,6%) 356 (17,8%)

17 (9,0%) 117 (5,9%)
37/57 (64,9%) 690/1.033 (66,8%)

24 (42,1%) 483 (46,8%)

13 (22,8%) 207 (20,0%)

FAMMsd Total

(356/702 [50,7%])
253/513 (49,3%)

(1.778/3.600 [49,4])
1.130/2.450 (46,2%)*

106 (20,7%) 587 (24%)
96 (18,7%) 402 (16,4%)

51 (9,9%) 141 (5,8%)
103/189 (54,5%) 648/1.150 (56,3%)
58 (30,7%) 404 (35,1%)

45 (23,8%) 244 (21,2%)

* 6 pacients tenen registrat el primer seguiment un any després d’haver iniciat el tractament

Per als pacients que rebien una la linia de tractament el
percentatge de resposta el primer any va ser del 58,8%
en les dones i del 65,8% en els homes, i el segon any i
posteriors, el percentatge va ser del 69,6% en les dones i
78,6% en els homes. Per als pacients que rebien una 2a
linia o posteriors, el percentatge de resposta el primer any
va ser del 45,5% en les dones i del 48,8% en els homes, i
el segon any i posteriors el percentatge va ser del 62,3%
en les dones i 66,4% en els homes.

POBLACIO TOTAL TRACTADA

Considerant tots els tractaments disponibles a I'RPT, la durada
mitjana (DE) dels tractaments dins el periode considerat (96
mesos) ha estat de 40,6 (23,6) mesos, i la mediana (RIQ) de
46,3 (17 - 65) mesos, amb una durada minima de < 3 i maxima
de 66 mesos.
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De 4.887 tractaments finalitzats (no actius en el moment
de Tl'extraccié), es va enregistrar el motiu de
discontinuaci6 en 4.281 casos (87,6%). Els principals
motius de discontinuacié van ser el fracas del tractament
per manca o pérdua de resposta (2.334 casos; 54,5%) i
per efectes adversos (702 casos; 16,4%).

N Generalitat de Catalunya
Y Departament de Salut
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POBLACIO AVALUABLE SEGONS LINIES DE TRACTAMENT

Considerant els tractaments que han estat avaluats segons la
linia de tractament, la durada mitjana (DE) dels tractaments
iniciats dins el periode (51 mesos) ha estat de 19,7 (14,4)
mesos, i la mediana (RIQ) de 17 (7 - 31) mesos, amb una
durada minima de < 3 i maxima de 50 mesos. Dels tractaments
iniciats com a la linia de FAMMb o FAMMsd la durada mitja
(DE) dels tractaments ha estat de 16,6 mesos, mentre que la
dels tractaments iniciats com a 2a linia i posteriors ha estat de
23,7 mesos.

Despesa i impacte pressupostari
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* En 2.504 tractaments finalitzats (no actius en el moment
de [l'extraccid), es va enregistrar el motiu de
discontinuacioé en 2.309 casos (92,2%). En aquest grup,
els principals motius de discontinuacié també van ser la
manca o pérdua de resposta (1.353 casos; 58,6%) i els
efectes adversos (423 casos; 18,3%).

El nombre de nous pacients iniciats a I'RPT a partir de I'any
2014 ha estat d’aproximadament uns 500 pacients nous per
any, que han oscil-lat entre 439 I'any 2016 fins a 765 I'any
2019. L’estimacio de nombre de pacients anuals realitzada a
l'informe técnic (amb data de maig 2013) era d’'uns 452-754
casos nous d’AR, dels quals 113-226 podrien ser candidats a
rebre un farmac biologic en 1a linia.

» Lataula 4 mostra la despesa dels pacients amb FAMMb i
FAMMsd a partir de I'any 2014, moment en qué es va
establir un model de facturaci6 mitjancant tarifa. La
despesa total durant el periode de temps ha estat de
180.675.612€ per als 5.850 pacients dels quals es
disposa d’informacio de facturacio.

Taula 4. Despesa en FAMMb i FAMMsd per al tractament de I'artritis reumatoide, per anys.

Nre. pacients

20y ) facturats
2014 26.586.737 3.060
2015 26.471.803 3.333
2016 28.683.334 3.600
2017 29.644.618 3.888
2018 32.981.540 4.316
2019 36.307.580 5.002

Analisi per centres

Cost per pacient

Impacte pressupostari (€)  Increment anual (%)

8.688 - -

7.942 -114.934 -0,4
7.968 +2.211.531 +8,4
7.625 +961.283 +3,4
7.642 +3.336.922 +11,3
7.259 +3.326.040 +10,1

S’han tractat pacients en 50 centres i el nombre de tractaments
iniciats ha variat de 5 fins a 833 per centre. S’han iniciat 4.870
(53,2%) tractaments en 12 centres de nivells 5 i 6; 3.673
(40,1%) tractaments en 25 centres de nivells 3 i 4, i 613 (6,7%)
tractaments en 12 centres de nivells 1i 2.

Nivell assistencial Nivells 5i 6 Nivells 3i 4
n =2.257 n =1.927
Rang de valors Min. - Max. Min. - Max.
Compliment amb el registre de variables (%) 75,6-97,6 58 - 100
Compliment de tots els criteris clinics (%) 71- 95,5 54,1-92,9
Resultats en salut (%)
1a linia, 1r any* 49,2-78,9 37,5-79,2
1a linia, 2n any isuccessius** 54,4 -89,5 44,3 -85,7
2a linia i posteriors, 1r any* 32,4-62,5 10- 77,3
2a linia i posteriors, 2n any i successius** 38,5-72,7 31,5-77,8

* Les dades dels 4.454 tractaments de pacients que
disposaven de variables cliniques per al calcul de
'adequacio de la indicacio i dels resultats en salut es
mostren segons els nivells assistencials a la taula 5.

Taula 5. Variabilitat entre centres en el compliment de registre, criteris i resultats en salut

Nivells 1i 2
n =270 » Setze centres tenen dades de 100 tractaments
Min. - Max. 0 més, i contribueixen al 65,2% (2.902
81,3-100 tractaments) de la informacié sobre resultats
65,2-100 analitzada.
273-100 @ ° La interpretacié d'aquests valors ha de
50- 100 considerar que no es disposa de dades
0-76,5 ajustades a la gravetat, la complexitat i les
0- 100 comorbiditats dels casos en cada centre.

*Resposta: remissio (DAS28 < 2,6), la baixa activitat (DAS28 < 3,2) i reduccié (DAS28 >3,2 i < 5,1 si index > 1,2)

**Resposta: remissio (DAS28 < 2,6) i la baixa activitat (DAS28 < 3,2).

Comparacié amb les evidéncies emprades a I’harmonitzacio

L’avaluacié dels FAMMb i FAMMsd per al tractament de 'AR es va centrar en 23 assaigs clinics pivotsl-3 que avaluaven
diversos FAMMb i FAMMsd en pacients amb fracas previ a metotrexat (3 d’adalimumab, 2 d’abatacept, 1 d’anakinra, 2 de
certolizumab pegol, 1 d’etanercept, 1 de golimumab, 2 d’infliximab, 3 de sarilumab, 2 de tocilizumab, 2 de baricitinib i 4 de
tofacitinib). Dos assaig comparaven directament dos FAMMb (adalimumab vs. abatacept i adalimumab vs. sarilumab).
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Els assaigs van incloure pacients amb una edat mitjana entre
49 i 56 anys, i amb un predomini de dones entre un 75% i un
90% de la poblacié inclosa. La durada mitjana de I'artritis en el
moment d’inclusié va variar entre 4,5 i 13 anys, i el valor de
DAS28 a la inclusi6 només estava disponible en 13 dels 23
assaigs, amb valors entre 5,4 i 6,9.

La cohort de pacients registrats a 'RPT va tenir una edat
mitjana de 56 anys i un 79% de dones, amb una durada prévia
al primer FAMMb o FAMMsd de 8,7 anys i un valor mitja del
DAS28 a linici de 4,5, una mica per sota de la poblacio dels
assaigs.

Els assaigs pivots van emprar com a variable principal TACR20,
un parametre dinamic de valoracié clinica que considera el
canvi respecte dels valors basals dels pacients a I'entrada a
I'estudi. La dependéncia dels valors inicials, variables entre
subjectes i la manca de referéncia respecte al que
representaria una situacio de bon control clinic fa que sigui poc
aplicat a la clinica, i la proporcio de pacients que assoleixen un
DAS28 menor de 3,2 (resposta clinica) o menor de 2,6
(remissié clinica) no sempre estava disponible.

Conclusions
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A Tinforme técnic d’avaluacié del National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) sobre aquests
farmacs® consten alguns resultats per als criteris de
resposta i remissio clinica per als productes avaluats,
amb proporcions de resposta clinica (DAS28 < 3,2) al
cap de 6 a 12 mesos entre un 43,8% i un 68%, i les
proporcions de remissid clinica (DAS28 < 2,6) entre un
28,9% i un 57,2%, depenent dels criteris d’inclusio, el
comparador i el temps d’avaluacio.

La cohort de pacients registrats a I'RPT va tenir una
proporcié de resposta clinica (DAS28 < 3,2) d’'un 54,5%
el primer any per als tractaments de primera linia i de
remissio clinica (DAS28 < 2,6) d’un 36,7%, similar a les
proporcions referides per als assaigs clinics.

Entre gener de 2012 i desembre de 2019 s’han iniciat 9.156 tractaments amb FAMMb (n = 8.269; 90,3%) i FAMMsd (n =
887; 9,7%) emprats per tractar 5.738 pacients diagnosticats amb artritis reumatoide activa, que tenien una edat mitjana de
56 anys i un 79% han estat dones. La durada mitjana dels tractaments (DE) va ser de 40,6 (23,6) mesos.

D’aquests, 5.445 tractaments es van iniciar amb posterioritat a I'1 d’octubre de 2015, data en qué es va iniciar la recollida de
dades sobre la linia de tractament. Un total de 2.397 (44%) han estat indicats com a 1a linia de tractament amb FAMMb i
FAMMsd, 3.048 (56%) com a 2a linia o posteriors.

Els criteris d'inici establerts a I'acord s’han complert en 4.599 tractaments (84,5%) dels 5.445 avaluables segons linia de
tractament. El compliment de les recomanacions del periode de temps en qué calia emplenar el registre establert a I'acord
per al primer seguiment ha estat d’'un 83,5%, mentre que per els tractaments amb més d’un registre ha estat del 89,8%.

El percentatge de resposta al tractament en el primer any des de l'inici (resposta clinica o remissié clinica, o reduccié dels
valors basals de DAS28) va ser del 60,4% per als tractaments de 1a linia, i del 46,2% per als de 2a i posteriors. En els anys
subsegiients la resposta al tractament (resposta clinica o remissio clinica) va ser de 66,8% per als tractaments de 1a linia, i
del 56,3% per als de 2a linia i posteriors.

La despesa total acumulada des del 2014 ha estat de 180,6 milions d’euros, i per any ha variat des 26,4 fins a 36,3 milions
d’euros.

S’han tractats pacients en 50 centres, dels quals, 16 tenen dades de 100 o més tractaments i contribueixen al 65,2% de la
informacio sobre resultats analitzada. S’observa variabilitat en el compliment dels criteris clinics d’Us i els resultat en salut.
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