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Figura 1 Frecuencia de iniciacién de cada grupo de tratamiento en el tiempo.

en un 9,8% (694). Los biozimilares fueron introducidos
en México en 2012, en Brazsil en 2015 y en Argsntina en
2019, incluyendo biosimilares de inhibidores del TNF
(iTNF) y RTX. En Paraguay y Uruguay =olo 28 han co-
mercializado biozimilares de inhibidorezs del TNF des-
de 2016 y 2019, respectivamente. Los Inhibidorez del
JAK original fueron introducidozs en 2013 en Argentina,
Brazil, y Uruguay, en 2014 en México y en Paraguay
en el 2020. Loz genéricoz de inhibidores de JAK es-
tan disponibles zolo en Argentina desde 2020 (tabla
1). Argentina y México tienen una mayor variedad de
farmaoos. Loe iTNF fueron loz mas utilizadoe en todos
loz paizes, especialments como primera linea de fra-
tamiento. Abatacept 28 utilizd en un 8,6% de los trata-
mientos, inhibidores de JAK (WAK) original en un 7,4%
& IL-6i &n un 8,3%, y 2u frecuencia aumenta como ze-
gunda y tercera linea de tratamiento. La frecuencia de
uso de los iTNF original disminuyo graduaiments con la
introduoocion de nuevos farmacos en cada pais. El uso
de iJAK ha aumentado oon el tiempo dezde su lanza-
miento. En Argentina 28 observo un claro aumento en
el uzo de tofaoitinib genérioo desde 2020, mientras que
la freousncia de nusvos regimenes con iJAK originales
disminuyé (figura 1).

Conclusiones: La dizsponibilidad de FAMEz-bfad di-
fiere entre loz paizes de Latinoamérica. Loz iTNF zon
loz mas utilizados. La inolugion de nusvos farmaoos,
biczimilarezs y genéricoe ha modificado el patron de
tratamiento.

Conflictos de interés: Loz autorez deolaran no tener
oonflicto de interés.

053 SEGURIDAD DE TERAPIAS BIOLO-
GICAS Y SINTETICAS DIRIGIDAS EN
ENFERMEDADES REUMATICAS INFLA-
MATORIAS INMUNOMEDIADAS: DATOS
DEL REGISTRO BIOBADAGUAY

Paloma de Abreu Trigueroz', Sonia Cabrera

Villalba®3, Patricia Melgarejo Paniagua4, Tereza
Chavez?, Mariela Zarza Torrez®, Angélioa Amarilla
Ortiz?, Lourdez Romaén Ruiz-Diaz®, Vannia Valinotti?,
Astrid Paate’, Alexis Pineda®, Evelyn Leiva® Zoilo Mo-
rel Ayala™, Roger Rolon Campuzano®, Raqusl Aranda®,
Paola Pusineri®, Paola Jara Gomez?, Laura Martinez?,
Claudia Coronel®, Sany Gomez Gonzalez?, Santiago
Ferreira Maidana®, Darwin Cordovilla', Clyde

Parodi®, Cynthia Vega Balbuena'?, Carolina Diaz™,
Sandra Conzani'*'* Pilar Garino™, Sofia Rostan',
Alejandro Fernandez™, Pamsla Velazquez'®, Crictina
Brunengo™, Pedro Babak'’, Agustina Maidana®, Yanira
Yinde®, Gabriela Avila Pedretti**

'Socedad Paraguaya de Reumatologle, Asuncion, Paraguay.
Universidad Catélica Nuestra sefiora de la Asuncion, Fecultad de
Medicing, Hospital Central del Instituto de Prevision Social, Servicio
de Reumatologle, Asuncion, Paraguay.
Universidad Nacional de Asuncidn, Facultad de Ciencias Médicas,
Hospital de Clinicas, Departamento de Reumalologia, San Lorenzo,
Paraguay.

“Hospital Regional de Villarrica, Departamento de Reumatologla,
Villarrica, Paraguay.
Sospital del Ineram, Departamento de Reurnatologia, Asuncidn,

Paraguay.

Siospital de Vila Elsa, Departamento de Reunalologia, Villa Elisa,
Asuncién, Paraguay.

‘Complejo Santo Domingo, Departamento de Reumatologle, Asuncion,

Paraguay.

*rospital Nacional de laugué, Departamento de Reumatologia,
Raugud, Paraguay.

*Hospital de Remby, Departamento de Reunatologia, Nemby,

Paraguay.

© Universidad Caldiica Nuestra Seflora de la Asuncitn, Facullad de
Medicina, Hospital Central del Institulo de Previsién Social, Servicio
de Reumalologia Pedidiirica, Asuncidn, Paraguay.

7= Congreso Paragueyo de Reumatologle / €» Jomada de Reumatologle Pedidirica 51



" Hospital Evangéiico, Departamento de Reumalologia, Montevideo,

Uruguay.

% Hospital Pedifitrico Nifios de Acosta Nu, Reumatologle Pedidtrica,
San Lorenzo, Paraguay.
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* InsSiuto Nacional de Reumatologia, Departamento de
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Introduccion: Loz regictroz de pacientez bajo trata-
miento de terapias dirigidas nos permiten realizar eva-
luaciones reales zobre la eficacia y seguridad de szte
grupo de farmaocos en la practica clinica.

Objetivos: Determinar la frecuencia y gravedad ds los
aocontsocimientoz adverzos (AA) en paocientszs con en-
fermedades reumaticas inflamatorias inmunomediadas
bajo tratamiento con farmacos biclogicos, sintéticos di-
rigidos zintétiooz convencionales modificadores de la
enfermedad (FAME-b/ed/zc) en el registro paraguayo-
uruguayo de aocontecimientos adverzosz con terapias

dirigidas en enfermedadesz reumaticaz: BIOBADAGU-
AY.

Metodo: Eztudio obzervacional, prozpectivo de dura-
cion indeterminada para verifioar la sficacia, la seguri-
dad y la supervivenocia de lozs FAME-b/sd. La metodo-

logia utilizada e2ta disponible en https://biobadaguay.
zer.es. Se analizaron: variables epidemiologicas, olini-
cas, farmaco recibido, el tipo y gravedad dsl AA. La
taza de incidencia (IR) por 1000 pacientsz-anc (inter-
valo de confianza (IC) del 85%) y la razon de tasa de
incidencia (IRR) mediante regrezion de Poizzon (valor
de zignificacion nominal 0,05).
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Figura 1 Tricoscopia: se observa fondo erilemaloso, vasos lorfuosos y
agrandados, megacapilares y abundantes costras blancas.

Tabla 1 Aconlecimientos adversos globales por tratamiento: frecuencia y gravedad.

Tipos de Acomtecimiento adverso FAME b/sd Controles Todos
Totales Graves Totales Graves Totales Graves
Infoccionas n (%) M2 (55.7) 98 (50,8) 108 (75,0 5(385) 1080 (512) 103 (50,0
Procodniontos MGICORQUINIGIOE N (%) 70(4,1) 13(6.7) 1007 0(0) 7139) 13 (6.3)
Manifestacions cutineas n (%) 63 (4.0 4(2.1) 107 0(0) €9 (3,8) 4019
Manfeatacionds Qasboinmestinalas n (%) 80 (350 6(3.1) 3(2.1) 0(0) 63 (3.4) 6(29)
Manilestaciones hematoligicas n (%) 59 (35) 3(1.5) 6(42) 170 65 (345 4(19)
Manileatacionas dal sisiema Nenioso n (%) 52 (3.1) 2(1.00 1(1.4) a(0) 53 (2.9) 2(1.0)
Losiones taumdscasy iIntndcacionss n (%) 51(3.00 7 (3.6) 000) 0(0) 53 (2.9) 7(3.4)
Manfestaciones vasculros n (%) 49 (2.9 16 (3.3) 3(2.1) 2{154) 52 (2.8) 18 (8.7)
Manfleatacionas metabdicas n (%) 43(2.8) 4(2.1) 0 170 49(2.7) 5834)
Manileatacionas hepdticas n (%) 46 (2,7) 2(1.00 10 (5.9) 0(0) 56 (3.0) 2(1.00
Manifeatacionds inmuncibgioas n (%) 39(2.3) 11(57) 0(0) 0(0) 392.1) 11(5.3)
Manifestacionds MuscUIcOeqUESeas n (%) 37 (2.2 7(36) o) 0(0) 37 (2.0) 7(34)
Explomcionas comp n(%) 23(1.4) 0(0) 2(01.4) 0(0) 23(1,2) 00
Manieatacionds reepiatoras n (%) 22(1.3) 3(1.5) 0(0) 0(0) 22(1.2) 3(1.5)
Manifestacionas aculans n (%) 22(1.3) 2(1.00 107 0(0) 23(1,2) 2010
Necplagias n (%) 19(1,1) 8(41) 321 3(231) 2012 11(5.3)
Manieatacionas Inocokigicas n (%) 17 (1.0 2(1.00 1007 0(0) 18 (1,0) 2(1.00
Manilestaciones cardincas n (%) 14 (0,8) 3(1.5) 107 17N 15 (0.8) 4(1.9)
Manilestacionas renakes n (%) 13 (0,8) 1(0.5) 2(1.4) 0(0) 15 (0,8) 1(0.5)
Trastomos Qonaralon y hgar acministaciin n (%) 13 (0.8) 1(0.5) 000) 0(0) 13 (0.7) 1(0.5)
Manifectacionds paquidaricos n (%) 10(0.6) [« (0)] o) 0(0) 10(05) o
Manilestacionas alamnolaringaidgioas n (%) 9 (0.5) 0(0) 0(0) 0(0) 9(05) 0(0)
Manilectacionas endocrinas n (%) 6(0.3) 0 o) 0(0) 6(0.3) o
Manileataciones Qestacionaleaiponnataios n (%) 3(1.2) 0(0) 000) 0(0) 3(02) 0(0)
Total n (%) 1662 (100) 196 (100} 144 (1000 13(100) 1836 (100) 2065 (100}
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Resultados: Se analizaron un total de 1289 pacientes
(1078 oon FAME-b/ed y 211 (controles) oon (FAME-zo),
el 78,7% (989) fueron mujeres. La sdad al inicio dsl
primer tratamiento fue de 44,6 = 16,7 anos. El diag-
nostico mas frecuente fue la artritic reumatoide (AR)
885 (68,7%). La duracion de la enfermedad al inicio
del tratamiento fue de 7,4 + 8,2 anoz. Se adminiztraron
un total de 1633 lineas de tratamiento (1421 (87,0%)
FAME-bjad y 212 (13%) en controles). Se registraron un
total de 1883 AA, 1615 (88,0%) de caraoter leve, 208
(11,2%) graves y 15 (0,82%) mortales. La infeccion fue
el AA mas frecuente en un 55,2% (1050) en 2u mayoria
de caracter leve en un 89,7% (tabla 1). La IR global de
AA en FAME b/ed fue de 285,1 (IC 95% 281,2-309,5)
y la de controles 108,2 (IC 85% 91,2- 127 5). Al ana-
lizar la IR en funcion de la gravedad loz FAME-b/zd
28 azooiaron a mayor IR de AA globales, leves y gra-
ves en oomparacion con loz controlez IRR global=2,7
[95% CI 2,2-2.4]; p=08,9-e20), (IRR leve=26 [95% CI
2,1-3,3]; p=7,4-618), (IRR grave=34 [85% CI 1,7-6,7];
p=0,0004). Al analizar la IR en funcion de la gravedad
2egun linea de tratamiento =& observo que segundos
y posteriores lineas de tratamiento de FAME-b/zd ze
asociaron a una mayor IR de AA globalez comparada
oon la primera linea de tratamiento (IRR=1,3 [85% CI
1,0-1,8]; p=0,03). En el andliciz multivariante por tipo
de tratamiento y tomando como referencia loz anti-TNF
originales, 28 enoontrd un mayor risego de AA globales
oon log inhibidores de la interleucina 6 (ilL-6) y el ritu-
ximab biosimilar (RTXbzg), mientrac que el RTX original
268 a200i0 a un menor rieego. En el analizic multivariante
en funcion del diagnostioo usando oomo referencia la
AR, las espondiloartritic (SPA) prezsentaron menor rie-
go de AA globalez. Azimiemo, sagundas y posteriorss
lineas de tratamiento, la hipertenzion, la hipsrcoleste-
rinemia, el tratamiento oconoomitante oon corticoides y
oon leflunomida mostraron el mizmo efecto (Figura 1).

Conclusiones: la incidencia de AA, predominante-
mente leves y con laz infeocionsz como AA mas fre-
ouents, marca la nsoszidad de monitoreo rigurozo y
oonztante en eztos pacientss.

Conflictos de interés: Loz autores deoclaran no tener
oonflicto de interés.
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Introduccion: La dizponibilidad de farmacos modifi-
ocadores de la enfermedad biologicos y zintsticos di-
rigidoz (FAMEDb/ed) ha variado en el tiempo debido a
diferentes periodoz de aprobaocion de su uzo y comer-
oializacion. A sllo =& suma que en loz Gitimos anos ze
han introducido biosimilarez y drogas genéricas que
han impactado en lo2 patrones de prescripeion y uso
olinico.

Obijetivos: Dezoribir loz patrones de inicio de FAMEs-
bj/sd en pacientes con artritic inflamatoria en Paraguay
y Uruguay y comparar la situacion entre sllozs.

Metodo: Se analizaron datoz dsl registro BIOBADA-

GUAY de Paraguay y Uruguay, e inoluyeron pacientss
oon artritic reumatoide (AR), artritic idiopatica juvenil



