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Caros colegas,

Esta é a segunda newsletter do RIDAI e a segunda publicada no ano de 2016, cumprindo o
objectivo de comunicar com regularidade a nossa experiéncia e os nossos resultados, cientes da
importancia desse conhecimento inter pares, bem como para os nossos parceiros: doentes,
industria, entidades reguladoras e comunidade em geral.

O RIDAI continua o seu caminho com o esfor¢o de todos nds e a utilizacdo da plataforma tem um
crescimento continuado. Por isso, esta newsletter terd uma evolug¢do progressiva reflectindo
essa utilizagdo crescente. Neste nimero iniciamos a apresentacdo de dados diferenciados por
centro, essa comparagao é certamente estimulante para cada um de nés, que investimos
(muito) tempo nas nossas consultas. Efectuamos também uma comparagdo entre 2 semestres
homodlogos de 2015 e 2016, o que realca melhor o acréscimo de informagdo e o esforgo
efectuado por todos, confirmando uma vez mais que o RIDAI move-se. Outros incrementos na
apresentacdo de dados se seguirdo, melhorando a projeccdo da nossa competéncia e
contribuindo para creditacao da nossa formacgao.

Nesta segunda newsletter junta-se a equipa do RIDAI a Dr.2 Petra Pego, que conhece bem esta
aplicacdo desde 2011 quando iniciou o internato médico. Bem vinda a bordo!

Todos contamos com todos.
Maos a obra, é tempo de continuar!

Jodo Matos Costa



http://www.ridai.org/

DADOS GERAIS

Reportando a 30 de Junho de 2016 e com um total de 35 centros inscritos, sdo incluidos dados
de 31 centros. Estdo registados no RIDAI 4360 doentes, correspondendo a um total de 9947
consultas. Como se pode verificar no quadro abaixo, ha um acréscimo constante de consultas e
de doentes ao longo dos anos, o que reflete a demanda crescente de doentes as nossas
consultas e um esforco de registo mais acentuado.

30/06/2015 30/06/2016 Diferenca
ID TotalDoentes TotalDoentesEmBiologico TotalDoentes TotalDoentesEmBiologico Doentes Doentes Em Bioldgico

3 180 91 222 91 23% 0%
4 477 50 522 59 9% 18%
5 204 51 235 62 15% 22%
6 452 45 559 48 24% 7%
7 7 7 7 7 0% 0%
8 83 1 90 1 8% 0%
9 38 22 75 29 97% 32%

10 3 0 3 0 0%

11 222 103 222 103 0% 0%

12 8 2 8 2 0% 0%

13 8 0 11 0 38%

14 121 47 162 47 34% 0%

15 8 1 8 1 0% 0%

16 104 44 107 44 3% 0%

17 24 5 39 17 63% 240%

18 24 21 32 24 33% 14%

19 15 4 98 56 553% 1300%

20 1 0 18 10 1700%

21 37 3 37 3 0% 0%

22 17 0

24 111 9 112 9 1% 0%

26 296 264 306 266 3% 1%

27 1 0 1 0 0%

28 565 320 808 377 43% 18%

29 43 0 49 0 14%

30 729 62 734 62 1% 0%

31 165 26 168 26 2% 0%

33 7 6 14 8 100% 33%

34 26 19 31 19 19% 0%

39 1 0 1 0 0%

44 26 10

O crescimento do nimero de registos é diferente nos varios centros, podendo verificar-se que
nalguns casos ha um predominio do registo dos doentes em terapéutica biotecnoldgica. Em
todos hd um crescimento de registos, como se pode verificar na comparacdo dos primeiros
semestre de 2015 e 2016.




10000 12 semestre 2015

8899

9000
8000
7000

6000
5000
4000
3000
2000

Sag 562 732 868 996

0
2006 23007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
—Total Doentes =—=Total Consultas
12000
12 semestre 2016
9946
10000 9579
8000
6000
4000
2000 338
0 === so5e2 /32 868 9%

89
2006 22?007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

=—Total Doentes ==Total Consultas

Os diagndsticos registados refletem a variabilidade nosoldgica inerente a Medicina Interna.
Embora haja predominio das patologias que tém exigéncias regulamentares, hd um registo
incremental das outras patologias sistémicas, como Lupus e Esclerodermias, reflectindo o
esforco de abrangéncia dos diferentes centros.
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Os doentes com patologias auto-imunes apresentam, como é natural, varias co-morbilidades,
intrinsecas, decorrentes do atingimento sistémico destas doencas, do dano acumulado e da
terapéutica. E importante relevar que o tempo de seguimento em cada centro é elevado, com
muitos doentes seguidos ha mais de 10 anos, pelo que muita desta polipatologia decorre ainda
do envelhecimento desta coorte. A Medicina Interna - e ndo podia ser de outro modo - aborda

= EA; 657; 16%




naturalmente e de modo integrado estas co-morbilidades; este esfor¢o permite que uma
consulta suporte cuidados que de outro modo seriam solicitados a vdérias especialidades. Este
fardo das co-morbilidades carece ainda de melhor caracterizacdo pelos instrumentos
adequados, mas permite-nos reafirmar uma melhor gestdo de recursos pela nossa
especialidade, facto que ndao deve deixar de pesar na definicdo de uma carta hospitalar,
considerando a ampla dispersdo territorial das nossas consultas.

12 semestre 2015
Doenga Coronaria . 34

D Vasc Periférica - 43

Colesterol 336

Dislipidémia 455

Hipertensdo Arterial 427

Osteoporose 187

Diabetes 131

Cardiopatia Isquémica e/ou Hipertensiva com...
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Tuberculose

12 semestre 2016

Dislipidémia 611

Hipertensdo Arterial 560

Colesterol 420

Osteoporose 246

Diabetes 161

Tuberculose 112

Cardiopatia Isquémica e/ou Hipertensiva com... - 79
D Vasc Periférica - 71

Doenga Coronaria . 43




DOENTES EM TERAPEUTICA BIOTECNOLOGICA

O nuimero total acumulado de doentes em terapéutica com bDMARD até 30-6-2016 é de 1025 e
estdo distribuidos no quadro seguinte conforme as diferentes patologias.

12 semestre 2015 12 semestre 2016

' N2 de doentes em biolégicos* 891 1025

e Artrite reumatoide 396 449

e Espondilite anquilosante 283 333

e Artropatia enteropatica 136 156

e Sindrome de Sjogren 15 21

e Doenca de Behget 11 12

e Lupus eritematoso sistémico 11 12

e Artrite idiopatica juvenil 9 11

*existem doentes com mais que um diagndstico

Os totais de doentes nos dois primeiros semestres de 2015 e 2016 em terapéutica
biotecnoldgica sdo os seguintes de acordo com as diferentes patologias.




ARTRITE REUMATOIDE

Numa populagdo registada de 2025 doentes, 449 foram medicados com bDMARD até 30-6-2016,
correspondendo a uma exposicdo de 2839 doentes*ano, comparativamente a 2707 no semestre
homdlogo de 2015. Uma vez mais é evidente o crescimento no 2015-2016, com notavel
incremento do registo.

A distribuicao de doentes por bDMARD é a seguinte, considerando o numero actual de doentes
e a exposi¢do toral em nimero de doentes*ano.
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Como seria de esperar, verifica-se uma evolucdo favordvel dos indices de actividade da doenca e

dos indices de qualidade de vida, confirmando a efectividade da terapéutica. Para além do DAS-

28, uma percentagem significativa de doentes tem ainda valores de cDAI e sDAI baixos, com

bom controlo da actividade da doenca, considerando a elevada percentagem de doentes em

bDMARD face a populagdo de doentes com Artrite Reumatodide registados.
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O Etanercept continua a ser o bDMARD mais prescrito na Artrite Reumatéide.

Artrite Reumatdide
"""""""""""""""""" Registos de tratamento Biologico
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Entre 2015-2015 continua a verificar-se um aumento sensivel da prescricdao de Tocilizumab, nao
s6 em segundas linhas, mas notando-se melhor o aumento da primeira linha terapéutica na
analise dos 2 semestres homdlogos.
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ESPONDILITE ANQUILOSANTE

Estdo registados no RIDAI 779 doentes, dos quais 318 doentes foram tratados com bDMARD até
30-6-2016, numa exposicdo total de 1717 doentes*ano, um incremento face aos 1630
doentes*ano do 12 semestre de 2015.

A distribui¢ao de doentes por bDMARD é a seguinte, considerando o numero actual de doentes
e a exposi¢do toral em nimero de doentes*ano.

N E DA\ _E5pnndlll|t:e.» .ﬁnqullnsante |
cree Registos de Biologico: doentes actuais

- 283 doentes (48%)

N E DA\ .Espondllllte .f‘-'\nqmlnsante |
e Registos de Bioldgico: doentes actuais
- 318 doentes (48%)

2016-06-30




Tal como na Artrite Reumatdide, o Etanercept tem na Espondilite Anquilosante uma expressao
significativa, quer em nimero de doentes, quer na exposi¢do total (doentes*ano) e em primeira
linha. O Adalimumab é o segundo farmaco mais utilizado nos 2 primeiros semestres de 2015 e
2016.

N E DA\ ESpﬂndll!te A.nqmlnsante
e Registos de Biologico: doentes*ano
. 1630 doentes*™ano
N E DA\ Espﬂndlll_te A.nqmlnsante
e Registos de Biologico: doentes*ano
- | 1717 doentes™ano

Emnerosnt Aalimumab
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Verifica-se um aumento da utilizacdo dos ASDAS, face a utilizacdo anterior dos BASDAI. Um
numero significativo de doentes é monitorizado com o DAS-28, de acordo com a existéncia de
envolvimento periférico predominante. Além das ferramentas de monitorizagdo sao
frequentemente utilizados pelos internistas portugueses questiondrios de qualidade de vida
(HAQ).

Espondilite Anquilosante
N E DA\ P quiiosante
e m—— Marcadores tratamento biologico
B - 3
4572 4572
3 C 2 T2z rs
_ ——
4 FZ
2023
20X
3 F A4S
z 0,742 o7az o
1,43
i - F—— - | as
Q233 QEIT a4
a niusnastju:- Ertraca Unicads Actusl o
i GASES 4872 4 ETE 3,801
i HAT 035 0,835 1,043
HAD=R o7z 0,742 0.4
i AEDAE 2,03 2,03 2,888
—8—=DASIE =—S=HAQ HAQen =w—ASDAS
2015-06-30
Espondilite Anquilosante
N E DA\ P quriosante
pem s Marcadores tratamento biologico
4.3 413 443 r 33
2 ¥ -~ s
- "“‘-._._h___i._as
L]
3
5 % - re
E——
z 1 15 = 13
13
a7y o7 os7 i
1 5 - —
o 0,507 0.5073 o3
o - 03573 -0
Dimgmostio Enkraca Unicade Actusl
e OASES 413 413 333
i HATY 0,5073 0,3073 os=7
HAG=a 073 0,73 03573
il AEDIAE i85 18 173
=1 3 3 E]
e CASEE e HAD HAOEs =ei=ASDAS == liases

2016-06-30




Na Espondilite Anquilosante ha uma menor variabilidade de switch, considerando ainda a
existéncia de menos opc¢bes face aos i-TNF, por comparacdo com a Artrite Reumatdide; motivo
pelo qual o Etanercept é globalmente o fdrmaco mais prescrito em todas as linha terapéuticas. O
Golimumab continua a ser mais prescrito que o Infliximab e em segundas linhas recebe doentes
deste. O Adalimumab mantém a segunda posi¢ao e em ambos os semestres homdlogos tem um
crescimento em primeira e segundas linhas.

N E DA\ E§pnndlllte Anqullosrarftg
e Registos de tratamento Biolégico
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ARTRITE PSORIATICA

Num total de 259 doentes com Artrite Psoriatica registados no RIDAI, foram registados até 30-6-
2016 bDMARD em 147 doentes, num total de 996 doentes*ano. Tal como em andlises
anteriores, é a maior percentagem de doentes em terapéutica biotecnoldgica face a AR e EA,
esta em crescimento mais acentuado, embora considerando um menor nimero de doentes.
Este facto deve-se a que na AR esta registado um histérico maior de doentes em DMARD classico
e com maior tempo de seguimento que na EA e AP.

N E D ,)l\\ | Artrltt?: Esnrlatlca |
o ) Registos de Biologico: doentes actuais
- 137 doentes (60,4%)
) l [ -
Eimnercept  Adsiimuman  Goimumab  infiimab
N E DA\ | Artrlte Esnrlatlca |
e Registos de Bioldgico: doentes actuais
- 147 doentes (56,7%)
. l - -

N2 Doentes
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O Etanercept na Artrite Psoridtica € uma vez mais o farmaco globalmente mais utilizado e em
maior percentagem que na Artrite Reumatdide e Espondilite Anquilosante. O Adalimumab
continua a ser o segundo farmaco mais utilizado tal como na Espondilite Anquilosante, o mesmo
se verifica com o Golimumab que é mais utilizado que o Infliximab, quer em ndmero total de
doentes, quer em nimero de doentes*ano.

N E DA\ | Artrl’Fe Ps.nrlatlca
e Registos de Bioldgico: doentes*ano
N 977 doentes*ano
”"; ' - -
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A heterogeneidade clinica da Artrite Psoridtica reflecte-se na utilizacdo do DAS-28 e do BASDAI,
indices validados na Artrite Reumatdide e na Espondilite Anquilosante, respectivamente; porém
com um incremento significativo no uso do ASDAS, embora os valores do indices sejam em
médica mais baixos por serem, em muitos casos, medidos em doentes ja sob terapéutica.
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Tal como na Espondilite Anquilosante ha um reduzido nimero de switch, de acordo com o
menor numero de opgbes. Ndo foi registado nenhum doente medicado com Ustekinumab até
31-6-2016.
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LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO

O LES, enquanto doenca auto-imune sistémica protdtipo da Medicina Interna tem ja um valor
acumulado de 705 doentes registados, nimero consideravel, representando uma amostra
sisgnificativa e com valor estatistico comparavel a registos internacionais.

Até 30-6-2016 encontravam-se medicados com bioldgicos “off-label” 12 doentes, com uma
exposicdo de 53 doentes*ano, face ao valor acumulado do ano de 2015 que era de 47

doentes*ano.
Lipus Eritematoso Sistémico
NEDANI 1P ema |
B Registos de Biologico: doentes actuais

10

12 doentes (2,1%)

Tadilizuman Solimuman

N2 Doemrbes

O farmaco biotecnolégico mais utilizado é novamente o Rituximab, de acordo com a experiéncia
internacional. Foram utilizados outros biolégicos em tempo diferido, também em indicacdo “off-

|”

label” e de acordo com predominio de envolvimento articular. Ndo foi ainda registado nenhum

doente medicado com Belimumab até 30-6-2016.
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O registo da prescricdo de terapéutica biotecnoldgica no LES estd de acordo com o esperado
para indica¢oes “off-label” e em curtos periodos de tempo, normalmente de 6 meses.

N E D )k | Lupus Erltema.tumsu Slsfcer’m.cu
s Registo de prescricdo de Biologicos

Z00S5 007 2008 frac ] 2040 2011 fraraFd 23 204 21T e




A evolucdo dos indices de actividade reflecte também a utilizacdo desta medicacdo em doentes
mais graves, com impacto na melhoria da qualidade de vida. No entanto, como é reportado em
outros estudos multicéntricos, a gravidade da doenca que motiva a utilizacdo de um bioldgico
nao é muitas vezes captado pelo SLEDAI.
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ESCLEROSE SISTEMICA

O RIDAI é o registo portugués com a maior casuistica de Esclerose Sistémica: 326 doentes. O ano
de 2016 foi importante para o RIDAI nesta doenca, tendo estado presente no Congresso Mundial
de Esclerodermia em Lisboa e no EULAR em Londres. A comunicacdo oral sobre Esclerose
Sistémica no ambito do RIDAI foi premiada com o prémio para melhor apresentacdo na Reunido
Anual em Elvas, reunindo dados de 20 centros. O impacto destas comunicacdes é um exemplo
do poder cientifico do registo, a replicar.

Uma percentagem significativa de 3% (10 doentes) foi tratada “off-label” com medicagdo
biotecnoldgica, dos quais foram registados 9 sé no primeiro semestre. A exposi¢do acumulada
nos primeiros 6 meses de 2016 é ja de 32 doentes*ano (quando em todo o ano de 2016 foi de
28 doentes*ano). H4 portanto um esforgo continuado de registar a nossa pratica.

sclerose Sistémica
N E DA\ _ Esclerose |
T Registos de Biologico: doentes actuais

- 9 doentes (3,2%)
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Trata-se de um grupo de doentes graves, com envolvimento predominantemente cutaneo
extenso e atingimento articular. O farmaco mais utilizado é o Tocilizumab.
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O indice de actividade mais utilizado na Esclerose Sistémica é o mRSS (Rodnan) e atesta uma vez
mais a existéncia de uma boa performance dos internistas portugueses na monitorizacdo destes
doentes com um impacto significativo na qualidade de vida, confirmado pela utilizacdo
crescente de indices funcionais, como é o caso do HAQ.
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O registo da prescricdo de farmacos biotecnolégicos estd de acordo com os numeros
apresentados, sendo de assinalar a preocupacdo crescente de registar a utilizacdo destes
farmacos, tal como salientado anteriormente no LUpus Eritematoso Sistémico.

N E Dd)lkl | Esclemse_S:stemlfzar |
s s o o 9 Registo de prescricao de Biologicos
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CONCLUSAO

O RIDAI foi o primeiro registo a ser definido em Portugal no ambito das Doengas Auto-Imunes e
a sua efectividade estd comprovada, tendo sido determinante na implementacdo e consolidacao
das consultas de Doencgas Auto-Imunes, que no ambito da Medicina Interna, tém uma ampla
dispersao territorial e sdo determinantes na acessibilidade dos doentes a cuidados de saude de
qualidade e a medicacdo inovadora, com impacto nos resultados em saude e na qualidade de
vida.

A experiéncia na utilizagdo das ferramentas disponiveis tem sido determinante ao longo dos
anos na obtenc¢do desses melhores resultados.

Esta segunda newsletter iniciou o estudo comparativo entre semestres homdlogos e a
apresentagao de dados por centro.

Além de confirmarmos que o numero de registos é crescente ao longo dos anos e maior a partir
da introdugado da plataforma “online”, podemos salientar algumas tendéncias de fundo:

» A Artrite Reumatdide continua a ser a doenga mais registada e mais monitorizada, quer
sob DMARD cldssico, quer sob bDMARD, considerando o facto de ter sido a primeira
doenga a definir o registo

» Num segundo momento, a Espondilite Anquilosante e a Artrite Psoriatica, em menor
ndamero, tém sobretudo registos mais recentes e doentes mais graves, sobretudo
doentes sob bDMARD; mas ha um aumento da precocidade dos registos face a analises
anteriores, com a utilizagdo de ferramentas mais modernas como o ASDAS

» A actividade do registo tem sido dominada pelas patologias regulamentadas (artrites
inflamatdrias), mas desenha-se uma tendéncia de maior registo nas doencas sistémicas.
O impacto das comunicagbes dos dados da Esclerose Sistémica em 2016, ndo deixara de
encorajar o incremento do registo do Lupus Eritematoso Sistémico; em especial nos
centros que tém uma maior casuistica.

Estamos certos que o préoximo Congresso Nacional de Auto-imunidade em Abril de 2017,
dedicado ao Lupus, sera um estimulo adicional.

Esta newsletter ndo pretende apresentar todos os dados, nem substituir-se aos estudos e a
necessarias publicacbes do NEDAI, mas progressivamente dard conta de dados mais
pormenorizadamente e por centro, numa perspectiva de benchmarking.

Santarém, Dezembro de 2016
Jodo Matos Costa

Petra M. Pego




