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Adalimumab — Etanercept

Adalimumab (ADA) y Etanercept (ETN) son inhibidores del factor de necrosis tumoral, citoquina pro-
inflamatoria clave en la patogénesis de enfermedades inflamatorias o autoinmunes como artritis reumatoidea,
enfermedad inflamatoria intestinal, espondilitis anquilosante o psoriasis.

La indicacion de medicamentos puede basarse en Guias de Practica Clinica (GPC), recomendaciones
destinadas a optimizar el cuidado del paciente, comprendiendo revisiones sistematicas de evidencia y
evaluacion de riesgos y beneficios de las distintas opciones.

Resulta importante hacer una evaluacién del uso de estos medicamentos ya que estos anticuerpos
monoclonales son medicamentos bioldgicos de alto costo, relativamente nuevos en el Hospital, no estan
incluidos en la Guia Farmacoterapéutica provincial, y para poder utilizarlos requieren autorizacion de la
Comision de Medicamentos.

En el afio 2015 se realizé un estudio en nuestro Hospital, llevado a cabo por los Residentes Farmacéuticos
del Servicio de Farmacia y la Catedra de Farmacia Asistencial (Facultad de Ciencias Bioquimicas y
Farmacéuticas — UNR), siendo el objetivo del proyecto de investigacion el evaluar la adecuacion de las
prescripciones de ADA y ETN con recomendaciones de GPC.
A continuacion se presenta un breve resumen del mismo:

Fue un estudio farmacoepidemiologico observacional, del tipo prescripcion/indicacion, respecto al uso de
ADA y ETN en pacientes ambulatorios que son atendidos en el nuestro Hospital (Hospital Provincial del
Centenario, nivel III, de referencia) y retiran la medicacion en nuestro Servicio de Farmacia.
Periodo del estudio: enero — junio 2015

Fuentes de informacion: prescripciones y registros de Farmacia, Historias clinicas de los pacientes.
Criterio de inclusion: pacientes ambulatorios con indicacion de ADA o ETN. Se excluyen pacientes sin
Historia Clinica.
A los fines de evaluar la adecuacion a GPC se utilizaron las GPC consideradas de referencia para los
diagnosticos identificados y a los que se correspondia la prescripcion de estos medicamentos.
Las Guias consideradas fueron Sociedad Argentina Reumatologia (SAR) 2013, Sociedad Espafiola
Reumatologia 2007, American College of Rheumatology 2012 y National Institute for Health and Care
Excellence 2013.
La adecuacion del uso en relacion a GPC considerd: indicacion, tratamientos previos (primera linea,
tolerancia, reacciones adversas), tratamiento actual (posologia, terapia combinada), parametros recomendados
para definir indicacion.

También se considera si las indicaciones estan aprobadas por ANMAT.

Resultados
En el periodo en estudio, en base a registros de Farmacia, se identificaron 18 pacientes utilizando ADA y 7
con ETN, de ellos s6lo 15 y 6 respectivamente tenian Historia Clinica disponible.

En relacion a las GPC consultadas, estos medicamentos estan siendo prescriptos en forma adecuada:
-Indicaciones (100% adecuado): ADA: artritis reumatoidea (9), espondilitis anquilosante (2), artritis
psoriasica (2), espondiloartropatia (1) y uveitis con desprendimiento retina (1). Esta tlima indicacion es la
unica no aprobada por ANMAT. ETN: artritis reumatoidea (5) y poliartritis y sinovitis (1)




-Tratamientos previos: metotrexato (MTX), folico y corticoides, y/u otro bioldgico que generd reaccion
adversa. Un paciente inicia hace 6 afios con Infliximab, ese mismo afio pasa a ETN, en 2010 retoma
Infliximab y luego por reaccion adversa pasa a ADA

-Tratamiento actual: es adecuado. Dosis: ADA: 40 mg / 15 dias; ETN: 50 mg/ 7 dias. Se combina con
corticoides, folico y MTX, excepto en pacientes con intolerancia a MTX. Un paciente con ADA suspende por
control PDD positivo

- Parametros para definir indicacion: si bien se consideran los requeridos para valorar el estado del
paciente (DAS28), el tratamiento previo define la indicacion

DAS (disease activity store) es un numero que mide la actividad de la artritis reumatoidea. Se calcula a partir
de varias pruebas que incluyen 28 articulaciones, inflamadas y dolorosas, una valoracion de como se siente
por su enfermedad y los resultados del ultimos analisis de sangre.

Grafico 1 : Indicaciones de Adalimumab
(n=15 pacientes)
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Grafico 2: Indicaciones de Etanercept
(n=6 pacientes)

Poliartritis y
Sinovitis
17% (1)

Artritis
Reumatoidea
83% (5)




Discusion

La prescripcion se adecua a GPC, y el Servicio de Reumatologia considera las guias SAR. Si bien no hay
criterios definidos para seleccionar entre ADA y ETN segun las evaluaciones de efectividad y seguridad
analizadas en las GPC (ya que no se dispone de comparaciones directas entre ADA y ETN que establezcan
que uno sea mas eficaz que otro, y el perfil de seguridad de los anti-TNF a largo plazo no esta suficientemente
establecido), los médicos prefieren ADA por ser de origen humano.

Este estudio permitié visualizar falencias en la informacion disponible (faltan Historias Clinicas, registros
incompletos) y gestion inadecuada de la autorizacion de continuidad de tratamiento, por lo cual para evitar
interrupciones del tratameitno muchas veces se deben adecuar los métodos de sumnistro habituales.

Los resultados de este estudio se presentaran ante Comision de Medicamentos, para mejorar politicas de
medicamentos.

Conclusiones

Si bien se observa un uso adecuado de ADA y ETN, es necesario evaluar la adecuacion en forma sistematica,
para realizar una gestion eficiente de los recursos, fortalecer la politica de medicamentos y asegurar la
accesibilidad a los mismos.
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