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L'artrits  reumatoide (AR) és una malaltia cronica
autoimmunitaria greu invalidant de causa desconeguda, que
consisteix en una inflamacié destructiva de les articulacions, i
que 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 inflamaci6, 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 sintétics
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
lactivaci6 de les cellules 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 l'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 selecci6 de
28, la valoraci6 de simptomes per part del pacient i
resultats de laboratori (VSG). Els valors possibles sén 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’utilitzacid6 de golimumab i de certolizumab pegol al
Registre de pacients i tractaments (RPT) del CatSalut.
L’'any 2013, el Programa d’harmonitzacio
farmacoterapéutica (PHF) va emetre recomanacions sobre
la utilitzacio de 8 dels FAMMb per al tractament de pacients
amb AR?, 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 monoterdpia amb FAMMb. Es recomanava el
seguiment de la resposta al cap de 12 setmanes des de
I'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
2020. L'informe no inclou dades de rituximab, atés que no esta
harmonitzat en aquesta indicacio.

L'l doctubre 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 valoracié del compliment dels
criteris indicats a I'acord en els pacients en 1la linia que reben
un primer biologic (pacients naifs), assenyala que han d’haver
rebut un FAMMSsc 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 o 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

tractament amb anakinra en la linia sense haver rebut
préviament almenys un anti-TNF, abatacept, sarilumab o
tocilizumab.

La valoraci6 de ladequacié 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.t?

La valoraci6 de la resposta al tractament es va calcular a
partir de la valoracié feta mitjangant el parametre DAS28.
Durant el primer any després d’'una primera prescripcio es
va considerar com a resposta la remissié (DAS28 < 2,6), la
baixa activitat (DAS28 < 3,2) i la reducci¢ 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 remissié (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.
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Es van excloure de l'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 segients: trasllat
de centre, embaras, inclusi6 en un assaig clinic, intervencié
quirdrgica, dificultat d’accés a via venosa, comorbiditat que no

Resultats
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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’informacié de facturacié.

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
2020, s’han registrat 9.324 (88,2%) tractaments amb FAMMDb i
1.246 (11,8%) amb FAMMsd en 6.359 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 (desviaci6 estandard [DE]) de 56,1 (13,8) anys
(edat mediana [RIQ] de 57 [46-66] anys), dels quals 5.026
(79%) eren dones i 1.333 (21%) eren homes (taula 1).

La mitjana (DE) dels valors de DAS28 en el moment de l'inici
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 8,2 (8,2) anys, sense diferéncies
per sexe.

Figura 1. Flux de pacients
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- 411 Discontinuacions excloses de I'analisi

Taula 1. Caracteristiques dels pacients

Dona Home Total
(N=5.026) (N=1.333) (N = 6.359)
Edat a l'inici del tractament
Mitjana (DE) (anys) 55,7 (13,9) | 57,4(13,3) 56,1 (13,8)
Percentils 25/50/75 (anys) 46/56/66 48/58/67 46/57/66
Rang (anys) 17-97 17-89 17-97
<30 anys (%) 162 (3,2) 29(2,2) 191 (3,0)
30-44 anys (%) 945 (18,8) 202 (15,2) 1.147 (18,0)
45-59 anys (%) 1.874(37,3) = 493(37,0) | 2.367(37,2)
60-75 anys (%) 1.647(32,8) = 500(37,5) | 2.147(33,8)
> 75 anys (%) 398 (7,9) 109 (8,2) 507 (8,0)
Valors DAS28 a I'inici del tractament
Mitjana (DE) 4.6 (1,7) 43 (1,8) 45 (1,7)
Percentils 25/50/75 3,6/4,7/5,5 3,4/4,4/5,3 3,6/4,6/5,5
Rang 0-9,5 0-9,5 0-9,5

+ Els farmacs més emprats en tot el periode han estat

etanercept (24%), tocilizumab

(15%) (figura 2).

adalimumab (15%) i

Figura 2. Tractaments farmacologics utilitzats per a AR
(2012 - 2020)
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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 'l d'octubre de 2015, i fins a la data
d’extraccié de les dades (31 de desembre 2020), s’han registrat
6.859 tractaments per a 4.435 pacients amb AR (figura 1).

.

el primer seguiment un any
després d’haver iniciat el
tractament

(n=1.615)

Del total de tractaments, 2.987 (43,5%) han estat indicats
com a primera linia de tractament amb FAMMb o
FAMMsd, i 3.872 ho han estat com a segona (n = 1.701;
24,8%), tercera (n = 956; 13,9%), quarta (n = 533; 7,8%)
linia de tractament, o posteriors (n = 682; 10%).
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FAMMsd segueix augmentant en els pacients tractats en
2a linia o posteriors, superant els anti-TNF (32,8% vs.
30,1%, respectivament).

* Un total de 2.953 (43,1%) tractaments estaven actius en el
moment de I'analisi i 1.232 (17,9%) no tenien prou seguiment o
informaci6 per fer I'avaluacié dels resultats.

Les caracteristiques de la poblacié 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
0 posteriors (taula 2).

« L'U0s dels farmacs anti-TNF va predominar en els tractaments
iniciats en la linia (2.008 [67,2%]) en tot el periode, perd no en
els tractaments utilitzats en 2a linia o posteriors (1.362
[35,2%]), ja que des de I'any 2019 el percentatge d’Us dels

Taula 2. Caracteristiques dels pacients a l'inici dels tractaments

segons linia de tractament.

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

Dona Home Total Dona Home Total
(n =2.210) (n=628) (n = 2.838) (n=1.289) (n=308) (n = 1.597)
Edat a l'inici del tractament
Mitjana (DE) (anys) 54,9 (13,9) 58,9 (13,3) 55,8 (13,9) 56,7 (14,0) 58,0 (13,4) 57,0 (13,9)
Percentils 25/50/75 (anys) 45/55/64 50/59/69 46/56/65 47/57/67 50/59/68 48/58/67
Rang (anys) 18-94 22-89 18-94 17-97 17-87 17-97
Valors DAS28 a l'inici del tractament
Mitjana (DE) 4,8 (1,3) 45 (1,3) 4,7 (1,3) 4,6 (1,4) 4,3 (1,5) 45 (1,4)
Percentils 25/50/75 4,0/4,9/5,6 3,8/4,5/5,3 4,0/4,8/5,6 3,8/4,7/5,6 3,4/4,3/5,3 3,7/4,6/5,5
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

Considerant tota la cohort registrada (n = 10.570 tractaments),
10.190 (96,4%) tractaments es van iniciar en pacients que
havien rebut préviament un FAMMsc i d’aquests, 9.786 (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
8.628 (81,6%) dels tractaments, entre 2 2,6 i < 3,2 per a 790
(7,5%) dels tractaments, i < 2,6 per a 1.152 (10,9%) dels
tractaments.

Dels 380 pacients que no havien rebut cap FAMMSsc previ,

POBLACIO AVALUABLE SEGONS LINIES DE TRACTAMENT

Considerant la cohort registrada a partir de I'L d’octubre de
2015 (n = 6.859 tractaments), 6.603 (96,3%) tractaments es
van iniciar en pacients que havien rebut préviament un
FAMMsc, i d’aquests, 6.361 (92,7 %) en pacients que rebien o
havien rebut metotrexat.

Dels 2.987 tractaments iniciats com a la linia de FAMMb o
FAMMsd, 2.889 (96,7%) es van iniciar en pacients que rebien
o0 havien rebut FAMMsc, i d'aquests, 2.775 (92,9%) van iniciar-
se en pacients que rebien o havien rebut metotrexat. Tretze
(0,4%) dels pacients van rebre anakinra com a la linia de
tractament. Dels 98 pacients que no havien rebut cap FAMMsc
previ, 4 (4%) van rebre tocilizumab.

Dels 3.872 tractaments iniciats com a 2a linia o posteriors,
3.714 (95,9%) es van iniciar en pacients que rebien o havien
rebut FAMMsc, i d'aquests, 3.586 (92,6%) van iniciar-se en
pacients que rebien o havien rebut metotrexat. Dels 158
pacients que no havien rebut cap FAMMsc previ, 14 (8,8%)
van rebre tocilizumab.

42 (11,1%) van rebre tocilizumab. Un 58,5% dels
pacients que varen rebre anakinra (n = 41), havien rebut
préviament algun altre FAMMb o FAMMsd.

Segons les variables enregistrades, 8.351 (79%) pacients
complien a l'inici del tractament tots els criteris clinics
establerts en I'acord d’harmonitzacio; els 2.219 (21%)
casos d’'incompliment ho van ser per no haver informat
d’un tractament previ (n = 264), per inici del tractament
amb un DAS28 < 3,2 (n = 1.853), per tenir ambdos
motius d'incompliment (n = 80) o haver iniciat el
tractament en 1la linia amb anakinra (n = 23). 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 88,4% (n = 2.642) dels
tractaments iniciats en la linia, i en un 85% (n = 3.292)
dels pacients en 2a linia o posteriors; la proporcié de
tractaments iniciats amb DAS28 = 2,6 i < 3,2 va ser del
5,3% (n = 158) per a la linia i del 6,8% (n = 263) per a
2a linia i posteriors, i amb DAS28 < a 2,6 en un 6,3% (n
= 187) dels tractaments en 1la linia i un 8,2% (n = 317)
dels tractaments en 2a linia o posteriors.

Segons les variables enregistrades, 2.554 (85,5%)
pacients en la linia complien a l'inici del tractament tots
els criteris clinics establerts en I'acord d’harmonitzacio.
En el cas de 2a linia o posteriors, 3.178 (82,1%)
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 la i 2a linia o posteriors per
sexe van ser similars.

Dels 6.859 tractaments avaluables segons la linia de
tractament, 6.709 (97,8%) tenien registrada informacio
de seguiment de dades cliniques.

3
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Dels 150 casos analitzats sense dades de seguiment, 3 (2%)
corresponen a casos no informats, i 147 (98%) a casos on el
periode de seguiment ha estat massa curt per poder

comunicar aquesta informacio.

Dels 6.709 tractaments amb informacié de seguiment, 1.459
(21,7%) només tenien informacié d’'un seguiment a I'RPT i
d’aquests, 1.152 (78,9%) 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 5.250
tractaments amb més d’un seguiment enregistrat, 4.499
(85,7%) també van seguir aquestes recomanacions pel
que fa al darrer seguiment emplenat. Per a un total de
1.058 tractaments s’ha enregistrat la informacié 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 5.602
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

Per als pacients que rebien un primer tractament FAMMb
o0 FAMMSsd, la proporcié de respostes el primer any va ser
del 59,6% (38,3% de remissions, 16,4% de casos amb
baixa activitat i 4,8% de reducci6é dels valors basals), i el
segon any i posteriors va ser del 68,8% (49,6% de
remissions i 19,3% de casos amb baixa activitat) (taula 3).

continuaven el tractament després d’un any.

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

1a linia
1r any de tractament
Remissié clinica (DAS28 < 2,6)
Baixa activitat (DAS28>2,61i < 3,2)
Reduccié >1,2 si DAS28 >3,2 i < 5,1 a l'inici
2n any i successius
Remissié clinica (DAS28 < 2,6)
Baixa activitat (DAS28>2,61i < 3,2)

2a linia o posteriors

1r any de tractament
Remissié clinica (DAS28 < 2,6)
Baixa activitat (DAS28 > 2,61 < 3,2)
Reduccié >1,2 si DAS28 >3.2 i< 5,1 a l'inici
2n any i successius
Remissié clinica (DAS28 < 2,6)
Baixa activitat (DAS28>2,61i < 3,2)

Resposta n/N (%)

FAMMb FAMMsd Total
(2.247/3.569 [62,9%)) (271/424 [63,9%)) (2.518/3.993 [63%])
1.317/2.225 (59,2%) 173/275 (62,9%) 1.490/2.500 (59,6%)*
854 (38,4%) 104 (37,8%) 958 (38,3%)
361 (16,2%) 50 (18,2%) 411 (16,4%)
102 (4,6%) 19 (6,9%) 121 (4,8%)
930/1.344 (69,2%) 98/149 (65,7%) 1.028/1.493 (68,8%)
674 (50,1%) 66 (44,3%) 740 (49,6%)
256 (19%) 32(21,5%) 288 (19,3%)
FAMMb FAMMsd Total
(1.770/3.622 [48,8%)) (562/1.087 [51,7%]) (2.332/4.709 [49,5])
1.058/2.361 (44,8%) 365/733 (49,8%) 1.423/3.094 (45,9%)*
620 (26,3%) 177 (24,1%) 797 (25,8%)
336 (14,2%) 118 (16,1%) 454 (14,7%)

102 (4,3%) 70 (9,5%) 172 (5,6%)
712/1.261 (56,4%) 197/354 (55,6%) 909/1.615 (56,3%)
486 (38,5%) 122 (34,5%) 608 (37,6%)

226 (17,9%) 75 (21,2%) 301 (18,6%)

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

FAMMb o FAMMsd previs, la proporcié de respostes el
primer any va ser del 45,9% (25,8% de remissions, 14,7%
de casos amb baixa activitat i 5,6% de reducci6 dels
valors basals), i el segon any i posteriors va ser del 56,3%
(37,6% de remissions i 18,6% de casos amb baixa
activitat) (taula 3).

Durada del tractament i motius de discontinuacio

+ Per als pacients que ja havien rebut un o dos tractaments « Per als pacients que rebien una 1la linia de tractament el

percentatge de resposta el primer any va ser del 58,8%
en les dones i del 62,3% en els homes, i el segon any i
posteriors, el percentatge va ser del 72,1% en les dones i
76,4% en els homes. Per als pacients que rebien una 2a
linia o posteriors, el percentatge de resposta el primer any
va ser del 45% en les dones i del 50,5% en els homes, i el
segon any i posteriors el percentatge va ser del 61,6% en
les dones i 67% en els homes.

.

POBLACIO TOTAL TRACTADA

Considerant tots els tractaments disponibles a 'RPT, la durada
mitjana (DE) dels tractaments dins el periode considerat (108
mesos) ha estat de 26 (24,5) mesos, i la mediana (RIQ) de 16,7
(6,7 — 38,9) mesos, amb una durada minima de < 3 i maxima

de 107 mesos.

De 6.508 tractaments finalitzats (no actius en el moment
de [lextraccidé), es va enregistrar el motiu de
discontinuacié6 en 5.070 casos (77,9%). Els principals
motius de discontinuaci6 van ser el fracas del tractament
per manca o péerdua de resposta (2.843 casos; 56%) i per
efectes adversos (843 casos; 16,6%).
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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 (63 mesos) ha estat de 16,9 (14,8)
mesos, i la mediana (RIQ) de 12,1 (5 - 24,8) mesos, amb una
durada minima de < 3 i maxima de 62 mesos. Dels tractaments
iniciats com a 1a linia de FAMMb o FAMMsd la durada mitja
(DE) dels tractaments ha estat de 18,3 mesos, mentre que la
dels tractaments iniciats com a 2a linia o posteriors ha estat de
15,8 mesos.

Despesa i impacte pressupostari
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+ En 3.906 tractaments finalitzats (no actius en el moment
de [lextraccidé), es va enregistrar el motiu de
discontinuaci6 en 3.149 casos (80,6%). En aquest grup,
els principals motius de discontinuacié també van ser la
manca o pérdua de resposta (1.814 casos; 57,6%) i els
efectes adversos (556 casos; 17,6%).

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 536 I'any
2020. L'estimacié 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 que es va
establir un model de facturacié mitjancant tarifa. La
despesa total durant el periode de temps ha estat de
219.511.045€ per als 6.801 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

Any Despesa (€)

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
2020 38.835.433 5.291

Analisi per centres

Cost per pacient

Impacte pressupostari (€)  Increment anual (%)

8.688 - -

7.942 -114.934 -04
7.968 +2.211.531 +8,4
7.625 +961.283 +34
7.642 +3.336.922 +11,3
7.259 +3.326.040 +10,1
7.340 +2.527.853 +7

S’han tractat pacients en 49 centres i el nombre de tractaments
iniciats ha variat de 2 fins a 944 per centre. S’han iniciat 5.585
(52,8%) tractaments en 12 centres de nivells 5 i 6; 4.318
(40,9%) tractaments en 25 centres de nivells 314, i 667 (6,3%)
tractaments en 12 centres de nivells 1 i 2.

Nivell assistencial Nivells5i 6 Nivells3i4
n=2.870 n=2.421
Rang de valors Min. - Max. Min. - Max.
Compliment amb el registre de variables (%) 71,3-96,1 43,4-100,0
Compliment de tots els criteris clinics (%) 69,7 -94,7 56,8-97,1
Resultats en salut (%)
1a linia, 1r any* 48,7 -74,5 30,0-75,8
1a linia, 2n any i successius** 50,0-90,6 20,0-100,0
2a linia o posteriors, 1r any* 38,3-62,0 20,0- 66,7
2a linia o posteriors, 2n any i successius** 45,7- 68,3 33,3-78,9

* Les dades dels 5.602 tractaments de pacients que
disposaven de variables clinigues per al calcul de
'adequacié de la indicacié 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=311 + Dinou centres tenen dades de 100 tractaments
Min. - Max. 0 més, i contribueixen al 72,6% (4.068
75,0 - 100,0 tractaments) de la informacié sobre resultats
66,7-100,0 analitzada.

200-875 La interpretacio daquests valors ha de
429-833 considerar que no es disposa de dades
235-76,2 ajustades a la gravetat, la complexitat i les
222-71,4 comorbiditats dels casos en cada centre.

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

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

Comparacio 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 pivots!® 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 8,2 anys i un valor mitja del
DAS28 a linici de 4,5, una mica per sota de la poblacié dels
assaigs.

Els assaigs pivots van emprar com a variable principal ’ACR20,
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 situacié de bon control clinic fa que sigui poc
aplicat a la clinica, i la proporcié de pacients que assoleixen un
DAS28 menor de 3,2 (resposta clinica) o menor de 2,6
(remissid clinica) no sempre estava disponible.

Conclusions
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A l'informe 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 remissié clinica (DAS28 < 2,6) entre un
28,9% i un 57,2%, depenent dels criteris d'inclusié, el
comparador i el temps d’avaluacio.

La cohort de pacients registrats a 'RPT va tenir una
proporcié de resposta clinica (DAS28 < 3,2) d'un 54,8%
el primer any per als tractaments de primera linia i de
remissio clinica (DAS28 < 2,6) d'un 38,3%, similar a les
proporcions referides per als assaigs clinics.

Entre gener de 2012 i desembre de 2020 s’han iniciat 10.570 tractaments amb FAMMb (9.324; 88,2%) i FAMMsd (1.246;
11,8%) emprats per tractar 6.359 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 26 (24,5) mesos.

D’aquests, 6.859 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 2.987 (43,5%) han estat indicats com a l1a linia de tractament amb FAMMb i
FAMMsd, 3.872 (56,5%) com a 2a linia o posteriors.

Els criteris d’inici establerts a I'acord s’han complert en 5.732 tractaments (83,5%) dels 6.859 avaluables segons linia de
tractament. EI 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 78,9%, mentre que per els tractaments amb més d’un registre ha estat del 85,7%.

El percentatge de resposta al tractament en el primer any des de l'inici (resposta clinica o remissio clinica, o reducci6 dels
valors basals de DAS28) va ser del 59,6% per als tractaments de 1a linia, i del 45,9% per als de 2a i posteriors. En els anys
subsegients la resposta al tractament (resposta clinica o remissi6 clinica) va ser de 68,8% per als tractaments de 1a linia, i
del 56,3% per als de 2a linia o posteriors.

La despesa total acumulada des del 2014 ha estat de 219,5 milions d’euros, i per any ha variat des 26,4 fins a 38,8 milions
d’euros.

S’han tractats pacients en 49 centres, dels quals, 19 tenen dades de 100 o més tractaments i contribueixen al 72,6% 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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