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1. Introduccidn

Este documento recoge una descripcidon breve de la metodologia utilizada para elaborar la Guia
de Préctica Clinica (GPC) para el Tratamiento de la Espondiloartritis Axial y la Artritis Psoriasica.
Para llevar a cabo dicha metodologia se han seguido una serie de pasos descritos de forma mas
extensa en la versidn de la GPC completa.

En este anexo se ilncluyen también las estrategias de busqueda bibliografica utilizadas para cada
una de las preguntas clinicas en formato PICO que incluye la guia. Ademds se recogen de forma
detallada las tablas de evidencia de los articulos que han sido seleccionados para responderlas.

En la pagina web de la SER (www.ser.es), en el apartado de investigacion, se puede consultar la
version de la guia completa. También esta disponible un documento informativo para pacientes
con espondilitis anquilosante y otro para pacientes con artritis psoriasica.
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2. Metodologia de elaboracién

La elaboracidn de la guia comienza por la constitucidon de un grupo de trabajo multidisciplinar
que integra a técnicos de la Unidad de Apoyo a la Investigacion (Ul) de la SER, representantes
de pacientes y profesionales implicados en la asistencia sanitaria, procedentes de disitntos
ambitos y especialidades: reumatologia, dermatologia, enfermeria especializada, rehabilitacion
y oftalmologia.

Esta GPC actualiza parcialmente la Espoguia anterior y la sustituye debido al tiempo
transcurrido y la nueva evidencia disponible. La delimitacién del nuevo alcance y objetivos se
realizd de forma consensuada en base a la experiencia clinica e informacion de los profesionales
sanitarios participantes.

Las preguntas clinicas se reformularon de forma especifica siguiendo el formato Paciente,
Intervencién, Comparacion y Outcome o variable de resultado (PICO).

Preguntas clinicas

I. Tratamiento de la espondiloartritis axial (EspAax)

1. En pacientes con espondiloartritis axial, ¢la intervencidn farmacoldgica precoz mejora la
capacidad funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

2. En pacientes con espondiloartritis axial no radiografica, ¢cudl es la eficacia de las distintas
terapias bioldgicas frente a placebo o FAME tradicionales? ¢ Cual es la eficacia relativa de
las distintas terapias bioldgicas?

3. En pacientes con espondiloartritis axial, ¢se puede suspender el tratamiento con
inhibidores del TNF? ¢ Se puede reducir el tratamiento con inhibidores del TNF?

4. En pacientes con espondiloartritis axial, ¢ es beneficiosa la educacién sanitaria impartida
por la enfermera?

5. En pacientes con espondilitis anquilosante, ¢éla utilizacion de bioldgicos, en comparacion
con el empleo de la sulfasalazina, disminuye el nimero de recidivas de uveitis y mejora el
prondstico visual?

6. En los pacientes con espondilitis anquilosante, i qué tipo de programa de ejercicio es mas
eficaz para mejorar los parametros clinicos y funcionales?

7. En pacientes con espondiloartritis axial, éel tabaco empeora las manifestaciones clinicas
(artritis, afectacidn axial, entesitis, dafio estructural)?
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Il. Tratamiento de la artritis psoriasica (APs)

8. En pacientes con artritis psoridsica, éla intervencion farmacolédgica precoz mejora la
capacidad funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

9. En pacientes con artritis psoriasica, écual es la eficacia de las terapias biolégicas en
monoterapia, en su forma periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveitis?

10. En pacientes con artritis psoriasica, ¢cual es la eficacia de los FAME tradicionales en su
forma periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveitis?

11. En pacientes con artritis psoridsica, ées mas eficaz el tratamiento combinado de MTX y
TB que el tratamiento con TB en monoterapia?

12. En pacientes con artritis psoridsica y psoriasis cutanea moderada-grave, écudl es el
beneficio, en términos de mejoria de control clinico y satisfaccidn del paciente, de un
manejo multidisciplinar (consultas dermatologia-reumatologia) del paciente?

13. En pacientes con artritis psoridsica y afectacion periférica y/o axial, ¢es beneficiosa la
educacion sanitaria impartida por la enfermera?

Una vez formuladas las preguntas de la guia re realizé una busqueda bibliogréfica en las base de
datos de Medline (a través de Pubmed), Embase (Elsevier), Cochrane Library (Wiley Online
Library), Cinhal (EBSCOhost) y PEDro (Physiotherapy Evidence Database). Las estrategias de
busqueda se realizaron combinando términos en lenguaje controlado en cada base de datos
(Mesh, Emtree) y lenguaje libre, para mejorar y equilibrar la sensibilidad y especificidad de las
mismas.

La ESPOGUIA 2009 se tomd como referencia para poner limites temporales a la busqueda de
estudios que respondieran a las preguntas clinicas actualizadas. De esta forma, la busqueda se
ejecuto con los estudios publicados con posterioridad a la fecha de la realizacion de la anterior
guia, es decir, desde principios del afio de 2008. Para las preguntas de nueva elaboracién no
hubo limite temporal. Las busquedas se cerraron con fechas de finales de 2014.

Inicialmente, todas las estrategias de busqueda se prepararon para recuperar solo estudios
primarios de las bases de datos sefaladas; pero cuando los resultados obtenidos con tal
aproximacion fueron escasos o intranscendentales, se complementé con una busqueda manual
de las referencias bibliograficas de los documentos mas relevantes seleccionados en la revision.
También se ha incorporado bibliografia propuesta por los investigadores y revisores a los que se
ha consultado. De esta forma se han identificado estudios que han sido publicados con fecha
posterior a la de la busqueda inicial realizada y hasta la Ultima version de la guia. Se han utilizado
estudios publicados en espariol, inglés y francés.

Para la gestion de las referencias encontradas se ha utilizado el gestor bibliografico EndNote x7.
De la busqueda utilizada se identificaron 8.388 referencias, revisandose por titulo y resumen,

para seleccionar aquellas que podian responder a la pregunta clinica. Se seleccionaron 431 para
5
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lectura completa, de las que finalmente cumplian los criterios de inclusién 84 articulos originales

o revisiones.

La busqueday la seleccion de estudios para la revision fue realizada en varios pasos: 1) seleccién

de titulos, 2) seleccién de resimenes de los titulos seleccionados, 3) recopilacién del texto

completo de los estudios seleccionados tras la lectura de resimenes, 4) evaluacién de los

mismos y exclusion de aquellos que no cumplian los criterios de seleccién. Las dudas durante el

proceso de seleccion fueron contrastadas entre los revisores y decididas por consenso.

Para evaluar el nivel de evidencia se utilizé la modificacidon de los nieles de evidencia del Centro

Oxford de Medicina basada en la evidencia (http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-

based-medicine-levels-evidence-march-2009).

Niveles de evidencia y grados de recomendacion de Oxford (OCEBM)

Nivel
de Evi-
dencia

1a

1b

1c

2a

2b

2c

3a

Tratamiento,
Prevencion,
Etiologia y
daiio

RS de EC (con
homogeneidad*)

EC individual (con IC
estrecho)

EC “todos o ninguno”§

RS de estudios de
cohortes (con
homogeneidad*)

Estudio de cohortes
individual (o EC de baja
calidad; p.ej., <80%
seguimiento)

“Resultados en salud”;
estudios ecoldgicos

RS de estudios de casos
y controles, (con
homogeneidad*)

Pronéstico

RS de cohortes de casos
incidentes (con
homogeneidad*); CDRt
validadas en diferentes
poblaciones

Estudios de cohortes
individuales iniciales con
seguimiento > 80%; CDRT
validados en una
poblacién

Series de casos “todos o
ninguno”

RS de estudios de cohortes
retrospectivos o grupos
controles no tratados en
EC (con homogeneidad*)

Estudio de cohorte
retrospectiva o
seguimiento de controles
en EC; Derivacién de CRDT
o validada solo en media
muestra §8§

“Resultados en salud”

Diagnéstico

RS de estudios de
diagndstico nivel 1 (con
homogeneidad*); CDR de
estudios 1b multicéntricos

Estudio de cohortes
validatorio** con buenos
estdndares de
referenciattt; CDRt
validada en un centro

Splns y SnOuts absolutost+

RS de estudios diagndsticos
de nivel>2 (con
homogeneidad*)

Estudios de cohortes
exploratorios** con
buenos estandares de
referenciattt; Derivacion
de CRDt o validada solo en
media muestra §§§ o bases
de datos

RS de estudios 3b y de
mejor calidad (con
homogeneidad*)

Diagnéstico diferencial,
prevalencia

RS de estudios de cohortes
prospectivas (con
homogeneidad*)

Estudio de cohortes
prospectiva con buen
seguimiento™****

Serie de casos “todos o
ninguno”

RS (con homogeneidad*) de
estudios 2b y mejores

Estudio de cohortes
retrospectivas o con
seguimiento insuficiente

Estudios ecoldgicos

RS de estudios 3b y de
mejor calidad (con
homogeneidad*)

Anglisis econémicos y de
decision

RS de estudios
econémicos de nivel 1
(con homogeneidad*)

Andlisis basados en costes
o alternativas
clinicamente sensibles; RS
de la evidencia
incluyendo analisis de
sensibilidad multivariante

Andlisis absoluto en
términos de mejor valor o

peor valor Tt

RS de estudios
econémicos de nivel>2
(con homogeneidad*)

Andlisis basado en costes
o alternativas
clinicamente sensibles;
revisiones limitadas de la
evidencia o estudios
aislados; e incluyendo
andlisis de sensibilidad
multivariante

Auditorias o estudios de
“Resultados en salud”

RS de estudios 3b y
mejores (con
homogeneidad*)
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Tratamiento,

Nivel o
. Prevencion,
de Evi- Etiologia
dencia ...g Y
daiio
Estudios de casos y
3b R
controles individuales
Series de casos (y
4 estudios de cohortes o
casos y controles de
baja calidad §§)
Opinién de expertos sin
evaluacion critica
5 explicita o basada en
fisiologia, ciencia basica
o principios
fundamentales
Notas

Los usuarios deben afiadir un signo negativo

Prondstico

Series de casos y estudios
de cohortes de prondstico
de baja calidad***

Opinidn de expertos sin
evaluacion critica explicita
o basada en fisiologia,
ciencia basica o principios
fundamentales

Diagnéstico

Estudios no consecutivos o
que no aplican de forma
consistente estandares de
referencia

Estudios de casos y
controles o con estandares
de referencia malos o no
independientes

Opinién de expertos sin
evaluacion critica explicita
o basada en fisiologia,
ciencia basica o principios
fundamentales

de dar una respuesta concluyente como resultado de:

Diagnéstico diferencial,
prevalencia

Estudios no consecutivos de
cohortes o poblacion muy
limitada

Series de casos o que no se
ajusta a estandares de
referencia

Opinién de expertos sin
evaluacion critica explicita o
basada en fisiologia, ciencia
basica o principios
fundamentales

1. BIEN un estudio aislado con un intervalo de confianza amplio

2. 0O una revisioén sistemdtica con heterogeneidad controvertida

En estos casos la evidencia no es concluyente, por lo que solo puede dar lugar a
recomendaciones del grado D.

* Por homogeneidad entendemos revisiones sistematicas con ausencia de
controversia en la heterogeneidad, ya sea estadistica o de disefio. Pueden existir
revisiones con heterogeneidad estadistica pero no relevante desde el punto de vista

clinico.

+ Regla de Decision Clinica. (Se trata de algoritmos o sistemas de puntuacién que

llevan a la estimacion de un prondstico o a una clasificacion diagndstica).

¥ Ver nota numero 1 arriba con respecto a cdmo comprender, evaluar y utilizar
ensayos u otros estudios con amplios intervalos de confianza.

Se cumplen cuando todos los pacientes murieron antes de que se dispusiera del
tratamiento, pero ahora algunos sobreviven con él; o cuando algunos pacientes

murieron antes del tratamiento, pero ninguno murié con él.

8§

Analisis econémicos y de
decision

Andlisis basado en
alternativas o costes
limitados, estimaciones
de datos de baja calidad
pero incluyendo andlisis
de sensibilidad que
incorporan variaciones
clinicamente sensibles

Estudios sin analisis de
sensibilidad

Opinién de expertos sin
evaluacion critica
explicita o basada en
fisiologia, ciencia basica o
principios fundamentales

para advertir del nivel que falla en la intencidn

Por cohorte de baja calidad entendemos aquellas que o no definen bien los grupos

de comparacion, o las medidas no son del todo ciegas o realizadas de la mismay
objetiva manera, o el seguimiento es incompleto o demasiado corto, o no se tienen
en cuenta variables confusoras importantes. Por estudio de casos y controles de
baja calidad entendemos aquellos que o no definen bien los grupos de comparacion
o las medidas no son del todo ciegas o realizadas de la misma y objetiva manera, o

no se tienen en cuenta variables confusoras importantes.
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Una Split-sample validation (validacidn en muestra partida) se logra dividiendo la
muestra de forma aleatoria en dos partes, una en la que se realiza el andlisis
exploratorio y otra en la que se confirman los resultados.

Un "Absolute SpPin" es un hallazgo diagndstico cuya especificidad es tan alta que un
resultado positivo confirma el diagndstico. Un "Absolute SnNout" es un hallazgo
diagndstico cuya sensibilidad es tan alta que un resultado negativo descarta el
diagndstico.

Bueno, mejor, malo y peor se refieren a las comparaciones entre tratamientos en
cuanto a sus riesgos y beneficios clinicos.

Los estandares de referencia Buenos son independientes de la prueba y se aplican
de forma ciega u objetivamente a todos los pacientes. Los estandares de referencia
Malos o Pobres no se aplican de forma ciega u objetiva, pero también son
independientes de la prueba. La utilizacion de un estandar de referencia no
independiente (el test esta incluido o afecta a la referencia) implica que se trata de
un estudio de nivel 4.

Tratamientos de mejor valor son tan buenos pero mas baratos, o mejores pero igual
de caros o incluso menos. Tratamientos de peor valor son tan buenos pero mas
caros, o peores pero igual de caros o incluso mas.

Los estudios validatorios o de validacién, comprueban la calidad de un test
diagndstico especifico, basado en evidencia previa. Los estudios exploratorios
recogen informacion y la analizan para buscar factores con asociacion “significativa”.

Por estudio de cohortes de prondstico de baja calidad entendemos aquellos en los
gue el muestreo esta sesgado a favor de pacientes que ya han tenido el resultado, o
en los que la medida del resultado se consigue en menos del 80% de los pacientes, o
los resultados se miden de una forma no objetiva o sin correccidn por variables de
confusidn.

Un buen seguimiento en un estudio de diagndstico diferencial es >80%, con un
tiempo adecuado para que aparezcan diagndsticos alternativos (1-6 meses en
agudos o 1-5 afios en crénicos)

Grados de Recomendacion

Basadas en los resultados de estudios de nivel 1 consistentes

Basadas en los resultados de estudios de nivel 2 o 3 consistentes o en
extrapolaciones® de estudios de nivel 1

Basadas en los resultados de estudios de nivel 4 o en extrapolaciones* de estudios
de nivel 203

Basadas en los resultados de estudios de nivel 5 o en resultados controvertidamente
inconsistentes de estudios en cualquier nivel

*Se refiere a cuando los datos se utilizan en situaciones con diferencias potencialmente importantes desde el punto de vista

clinico con respecto al estudio original.
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Una vez finalizada la lectura critica se procedié a la formulacién de recomendaciones. Esta
formulacion se ha basado en la “evaluacién formal” o “juicio razonado”, resumiendo
previamente la evidencia para cada una de las preguntas clinicas. El el Grupo Elaborador de la
Guia (GEG) debia tener en cuenta la aplicabilidad de los resultados encontrados, la consistencia
de los mismos y la relevancia de su aplicacién o su impacto clinico.

La graduacién de la fuerza de las recomendaciones se ha realizado con el sistema modificado de
Oxford (http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-
march-2009). Las recomendaciones controvertidas o con ausencia de evidencia se han resuelto
por consenso del grupo elaborador. Para elaborar las recoanedaciones se realizaron varias
reuniones, durante el aflo 2015, a las que asistieron los miembros del GEG.

Finalizadas las fases anteriores se elaboré un borrador avanzado de la GPC. El grupo de trabajo
revisd cada apartado de la guia y se propuso, desde un enfoque integral, las modificaciones
necesarias.

El texto de la guia fue sometido a un proceso de revision externa con profesionales
seleccionados por su conocimiento sobre la patologia abordada y la metodologia en la
elaboracion de guias.

La sociedades cientificas implicadas en el desarrollo de esta guia, representadas por miembros
del grupo elaborador, son la Sociedad Espafiola de Reumatologia (SER), la Academia Espafiola
de Dermatologia y Venereologia (AEDV), la Sociedad Espafiola de Oftalmologia (SEQ), la
Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y Medicina Fisica (SERMEF) y la Liga Reumatoldgica
Espafiola (LIRE).

El borrador de la versién completa de esta GPC fue sometido a un proceso de Exposicién Publica
por parte de socios miembros de la SER y de distintos grupos de interés (industria farmacéutica,
otras sociedades cientificas y asociaciones de pacientes), para lo cual estuvo disponible durante
un periodo de 21 dias en la pagina web de la SER, junto con un formulario de recogida de
alegaciones, con objeto de recoger la valoracidn y su argumentacion cientifica de la metodologia
o las recomendaciones de la GPC.

Segln los avances del conocimiento y la aparicidn de nueva evidencia, estd prevista una
actualizacion de la guia en un plazo de 4 afios.
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3. Estrategias de busqueda bibliografica

Tratamiento de la espondiloartritis axial (EspAax)

Pregunta clinica 1
En pacientes con espondiloartritis axial, éla intervenciéon farmacolédgica precoz mejora la

capacidad funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

Entre julio y agosto de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las

siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 11 resultados

#1 "Spa": ti, ab, kw (Word variations have been searched)

#2 "Spondylitis Ankylosing" or "Ankylosing Spondylitis"

#3 "axial SpA" or "axial spondyloarthritis" or "non-radiographic axial spondyloarthritis" or
"nr-axSpA"

#4 ("axial" near/4 "spondyl*")

#5 ("Spond*" near/5 (ankylo* or rheumat*))

#6 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees

#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6

#8 "window of opportunity” or " therapeutic window" or "Early Diagnosis" or "Early
Diagnosis" or "Early Intervention" or "Early detection" or "Early Medical Intervention" or "early
assessment"” or "early management" or "early treatment" or "early therapy" or "rapid diagnosis"
or "treatment opportunity"

#9 #7 and #8

Medline (Pubmed): 253 resultados

("Spondylitis,  Ankylosing"[Mesh] OR  "Spondylitis  Ankylosing"[Title/Abstract] OR
"AS"[Title/Abstract] OR “axial SpA”[Title/Abstract] OR “Ankylosing Spondylitis”[Title/Abstract]
OR “axial spondyloarthritis”[Title/Abstract] OR "non-radiographic axial spondyloarthritis"[All
Fields] OR "nr-axSpA"[All Fields] OR (“axial” AND “spondyl*”) OR ("Spond*" AND (ankylo* OR
rheumat?*)))
AND ("window of opportunity"[All Fields] OR " therapeutic window"[All Fields] OR "Early
Diagnosis"[Mesh] OR "Early Diagnosis"[Title/Abstract] OR "Early Intervention"[Title/Abstract]
OR "Early detection"[Title/Abstract] OR "Early Medical Intervention"[Mesh] OR "early
10
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assessment"[Title/Abstract] OR "early management"[Title/Abstract] OR "early
treatment"[Title/Abstract] OR "early therapy"[Title/Abstract] OR "rapid
diagnosis"[Title/Abstract] OR "treatment opportunity "[Title/Abstract])
NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

Filters: English; French; Spanish

Embase: 212 resultados

'ankylosing spondylitis'/de OR 'spondylitis ankylosing':ab,ti OR 'axial spa':ab,ti OR 'ankylosing
spondylitis':ab,ti OR  ‘'axial  spondyloarthritis':ab,ti OR  'non-radiographic  axial
spondyloarthritis':ab,ti OR 'nr-axspa':ab,ti OR (axial:ab,ti AND spondyl*:ab,ti) OR (spond*:ab,ti
AND (ankylo*:ab,ti OR rheumat*:ab,ti)) AND (‘window of opportunity':ab,ti OR 'therapeutic
window':ab,ti OR 'early diagnosis'/exp OR 'early diagnosis' OR 'early intervention'/exp OR 'early
intervention':ab,ti OR 'early detection':ab,ti OR 'early medical intervention'/exp OR 'early
medical intervention':ab,ti OR 'early assessment':ab,ti OR 'early management':ab,ti OR 'early
treatment' OR 'early therapy':ab,ti OR 'rapid diagnosis':ab,ti OR 'treatment opportunity':ab,ti)
AND [embase]/lim NOT [medline]/lim NOT ('animal'/exp NOT (‘animal'/exp AND 'human'/exp))
AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim)

Diagrama de flujo de los articulos

Medline {n=253) ‘ EMBASE (n=212) ‘ | Cochrane (n=11) ‘

476 articulos
18 duplicados

458 articulos

. titulo {n = 435)

Excluidos tras la lectura de

22 articulos
Excluidos tras la lectura de

Busqueda resumean (n=11)

¥

secundaria (n =11}
\ 4

11 + 11 articulos Excluidos tras lectura a texto

¥

completo (n =14}

k4

Incluidas

8B articulos
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Pregunta clinica 2

En pacientes con espondiloartritis axial no radiografica, écudl es la eficacia de las distintas
terapias bioldgicas frente a placebo o FAME tradicionales? ¢ Cual es la eficacia relativa de las
distintas terapias bioldgicas?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

Entre agosto y septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica
en las siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 321 resultados

#1 "Spa": ti, ab, kW (Word variations have been searched)

#2 "Spondylitis Ankylosing" or "Ankylosing Spondylitis"

#3 "axial SpA" or "axial spondyloarthritis" or "non-radiographic axial spondyloarthritis" or
"nr-axSpA"

#4 ("axial" near/4 "spondyl*")

#5 "axial" near/4 "Spond*" near/5 (ankylo* or rheumat*))

#6 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees

#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6

#8 "Tumor Necrosis Factor-alpha" or "anti-tumor necrosis factor agent" or "anti-TNF" or
infliximab or remicade or etanercept or enbrel or adalimumab or trudex* or humira or
golimumab or Simponi or certolizumab or cimzia or "Biological Therapy" or biologic* or
ustekinumab or tocilizumab or actemra or roactemra (Word variations have been searched)
(Word variations have been searched)

#9 #7 and #8

#10 ("Placebos" or Placebo or "Placebo Effect") (Word variations have been searched)
#11 methotrexate or "MTX" or sulfasalazine or "Sulfasalazine" or "sulphasalazine" or "SSZ"
or "salazopyrine" or "leflunomide" or leflunomide or "LEF" or "FAME" or csDMARD or sDMARD
(Word variations have been searched)

#12 "Tumor Necrosis Factor-alpha" or "anti-tumor necrosis factor agent" or "anti-TNF" or
infliximab or remicade or etanercept or enbrel or adalimumab or trudex* or humira or
golimumab or Simponi or certolizumab or cimzia or "Biological Therapy" or biologic* or
ustekinumab or tocilizumab or actemra or roactemra (Word variations have been searched)
(Word variations have been searched)

#13 #10 or #11 or #12

#14 #9 and #13

Medline (Pubmed): 683 resultados

("Spondylitis,  Ankylosing"[Mesh] OR  "Spondylitis  Ankylosing"[Title/Abstract] OR
"AS"[Title/Abstract] OR “axial SpA”[Title/Abstract] OR “Ankylosing Spondylitis”[Title/Abstract]
OR “axial spondyloarthritis”[Title/Abstract] OR "non-radiographic axial spondyloarthritis"[All
Fields] OR "nr-axSpA"[All Fields] OR (“axial” AND “spondyl*”) OR ("Spond*" AND (ankylo* OR
rheumat*)))
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AND ("Tumor Necrosis Factor-alpha"[Mesh] OR “anti-tumor necrosis factor agent”[All Fields] OR
“anti-TNF therapy”[All Fields] OR infliximab[All Fields] OR remicade[All Fields] OR etanercept[All
Fields] OR enbrel[All Fields] OR adalimumab[All Fields] OR trudex*[All Fields] OR humira[All
Fields] OR golimumabl[All Fields] OR Simponi[All Fields] OR certolizumabl[All Fields] OR cimzia[All
Fields] OR "Biological Therapy"[Mesh] OR biologic*[All Fields] OR ustekinumab[All Fields] OR
tocilizumab[All Fields] OR actemra[All Fields] OR roactemra[All Fields])

AND (methotrexate[All Fields] OR "MTX"[Title/Abstract] OR "Placebos"[Mesh] OR
Placebo[Title/Abstract] OR "Placebo Effect"[Mesh] OR sulfasalazine[All Fields] OR
"Sulfasalazine"[Mesh] OR "sulphasalazine"[All Fields] OR "SSZ"[Title/Abstract] OR
“salazopyrine”[All Fields] OR "leflunomide"[Substance Name] OR leflunomide[All Fields] OR
"LEF"[Title/Abstract] OR  "FAME"[Title/Abstract] OR c¢sDMARD[Title/Abstract] OR
sDMARDI(Title/Abstract] OR (“non biologic*”[Title/Abstract] AND “DMARDs” [Title/Abstract]) OR
((Synthetic*[Title/Abstract] OR chemical*[Title/Abstract]) AND “DMARDs”[All Fields]) OR
"Tumor Necrosis Factor-alpha'"[Mesh] OR “anti-tumor necrosis factor agent”[All Fields] OR
“anti-TNF therapy”[All Fields] OR infliximab[All Fields] OR remicade[All Fields] OR etanercept[All
Fields] OR enbrel[All Fields] OR adalimumab[All Fields] OR trudex*[All Fields] OR humira[All
Fields] OR golimumabl[All Fields] OR Simponi[All Fields] OR certolizumabl[All Fields] OR cimzia[All
Fields] OR "Biological Therapy"[Mesh] OR biologicS[All Fields] OR ustekinumab[All Fields] OR
tocilizumab[All Fields] OR actemra[All Fields] OR roactemra[All Fields])

NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

Filters activated: Systematic Reviews, Randomized Controlled Trial, Guideline, Review, Clinical
Trial, Clinical Trial, Phase I, Clinical Trial, Phase I, Clinical Trial, Phase lll, Clinical Trial, Phase IV,

Controlled Clinical Trial, Practice Guideline, Meta-Analysis, Spanish, French, English.

Embase: 502 resultados

'ankylosing spondylitis'/de OR 'spondylitis ankylosing':ab,ti OR 'axial spa':ab,ti OR 'ankylosing
spondylitis':ab,ti  OR  ‘'axial = spondyloarthritis':ab,ti OR  'non-radiographic  axial
spondyloarthritis':ab,ti OR 'nr-axspa':ab,ti OR (axial:ab,ti AND spondyl*:ab,ti) AND (‘tumor
necrosis factor-alpha':ab,ti OR 'anti-tumor necrosis factor agent':ab,ti OR 'anti-tnf':ab,ti OR
'infliximab'/exp OR infliximab:ab,ti OR 'remicade'/exp OR remicade:ab,ti OR 'etanercept'/exp OR
etanercept:ab,ti OR 'enbrel'/exp OR enbrel:ab,ti OR 'adalimumab'/exp OR adalimumab:ab,ti OR
trudex* OR 'humira'/exp OR humira:ab,ti OR 'golimumab'/exp OR golimumab:ab,ti OR

'simponi'/exp OR simponi:ab,ti OR certolizumab:ab,ti OR 'cimzia'/exp OR cimzia:ab,ti OR
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'biological therapy':ab,ti OR biologic*:ab,ti OR ustekinumab:ab,ti OR 'tocilizumab'/exp OR
tocilizumab:ab,ti OR 'actemra'/exp OR actemra:ab,ti OR 'roactemra'/exp OR roactemra:ab,ti)
AND ('methotrexate'/exp OR methotrexate:ab,ti OR 'mtx'/exp OR mtx:ab,ti OR 'placebos'/exp
OR placeb*:ab,ti OR 'placebo'/exp OR 'placebo effect'/exp OR 'placebo effect':ab,ti OR
sulfasalazine:ab,ti OR 'sulfasalazine'/exp OR 'sulfasalazine':ab,ti OR 'sulphasalazine'/exp OR
'sulphasalazine':ab,ti OR 'ssz':ab,ti OR 'salazopyrine'/exp OR ‘'salazopyrine':ab,ti OR
'leflunomide':ab,ti OR 'leflunomide'/exp OR leflunomide:ab,ti OR 'lef':ab,ti OR 'fame":ab,ti OR
csdmard:ab,ti OR sdmard:ab,ti OR (‘non biologic':ab,ti AND dmards:ab,ti) OR (synthetic*:ab,ti
OR chemical*:ab,ti AND dmards:ab,ti) OR 'tumor necrosis factor-alpha':ab,ti OR 'anti-tumor
necrosis factor agent':ab,ti OR 'anti-tnf':ab,ti OR 'infliximab'/exp OR infliximab:ab,ti OR
'remicade'/exp OR remicade:ab,ti OR 'etanercept'/exp OR etanercept:ab,ti OR 'enbrel'/exp OR
enbrel:ab,ti OR 'adalimumab'/exp OR adalimumab:ab,ti OR trudex* OR 'humira'/exp OR
humira:ab,ti OR 'golimumab'/exp OR golimumab:ab,ti OR 'simponi'/exp OR simponi:ab,ti OR
certolizumab:ab,ti OR 'cimzia'/exp OR cimzia:ab,ti OR 'biological therapy':ab,ti OR biologic*:ab,ti
OR 'ustekinumab'/exp OR ustekinumab:ab,ti OR 'tocilizumab'/exp OR tocilizumab:ab,ti OR
'actemra'/exp OR actemra:ab,ti OR 'roactemra'/exp OR roactemra:ab,ti) NOT (‘animals'/exp
NOT (‘'animals'/exp AND 'humans'/exp)) AND [embase]/lim NOT [medline]/lim AND
([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim) AND ([systematic review]/lim OR [controlled
clinical trial]/lim OR [randomized controlled trial]/lim OR [review]/lim OR [cochrane review]/lim

OR 'clinical trial (topic)'/exp OR 'practice guideline'/exp OR 'meta analysis'/exp).

Diagrama de flujo de los articulos

‘ Medline (n = §83) ‘ ‘ EMBASE (n=502) ‘ ‘ Cochrane (n=321) ‘

» 1506 articulos <«

1 220 duplicades

1286 articulos

Excluides tras |a lectura de

titulo (n= 1081)

205 articulos

Excluidos tras |a lectura de

abstract (n = 122)

r

83 articulos Excluidos tras lectura a texto

completo (n=739)

Incluidos

4 articulos
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Pregunta clinica 3a

En pacientes con espondiloartritis axial, ése puede suspender el tratamiento con inhibidores
del TNF?

Pregunta clinica 3b

En pacientes con espondiloartritis axial, ése puede reducir el tratamiento con inhibidores del
TNF?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

En septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las

siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 92 resultados

#1 "Spa": ti, ab, kw (Word variations have been searched)

#2 "Spondylitis Ankylosing" or "Ankylosing Spondylitis"

#3 "axial SpA" or "axial spondyloarthritis" or "non-radiographic axial spondyloarthritis" or
"nr-axSpA"

#4 ("axial" near/4 "spondyl*")

#5 "axial" near/4 "Spond*" near/5 (ankylo* or rheumat*))

#6 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees

#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6

#8 "Tumor Necrosis Factor-alpha" or "anti-tumor necrosis factor agent" or "anti-TNF" or
infliximab or remicade or etanercept or enbrel or adalimumab or trudex* or humira or
golimumab or Simponi or certolizumab or cimzia or "Biological Therapy" or biologic* (Word
variations have been searched) (Word variations have been searched)

#9 #7 and #8

#10 (("remission" or Augmentation or raise or "interrupt*" or disruption or termination or
remove or "cut off" or cessation or discontin* or suspend*) near ("treatment" or "therap*" or
"dos*" or drug))

#11 (("interrupt*" or "stop*" or "reduc*" or "decreas*" or "incre*" or elevat*) near
("treatment" or "therap*" or "dos*" or drug))

#12 "dosage adjustment" or "decrease dose" or "dose reduction" or "dose-adjustment" or
"Remission Induction" or "drug-free remission" or "administration and dosage" or "Dose-
Response Relationship, Drug" or "Drug Administration Schedule"

#13  #10or#1lor #12

#14  #9 and #13

#15 ("Serum" or "Plasma")

#16  #14 not #15

Medline (Pubmed): 391 resultados

("Spondylitis, Ankylosing"[Mesh] OR "Spondylitis Ankylosing"[Title/Abstract] OR “axial SpA”
[Title/Abstract] OR “Ankylosing Spondylitis” [Title/Abstract] OR “axial spondyloarthritis”
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[Title/Abstract] OR "non-radiographic axial spondyloarthritis” OR "nr-axSpA" OR (“axial” AND
“spondyl*”) OR ("Spond*" AND (ankylo* OR rheumat*)))

AND ("Tumor Necrosis Factor-alpha"[Mesh] OR “anti-tumor necrosis factor agent”[All Fields] OR
“anti-TNF therapy”[All Fields] OR infliximab[All Fields] OR remicade[All Fields] OR etanercept[All
Fields] OR enbrel[All Fields] OR adalimumab[All Fields] OR trudex*[All Fields] OR humira[All
Fields] OR golimumabl[All Fields] OR Simponi[All Fields] OR certolizumablAll Fields] OR cimzia[All
Fields] OR "Biological Therapy"[Mesh] OR biologic*[All Fields]) AND
(“remission”[Title/Abstract] OR Augmentation[Title/Abstract] OR raise[Title/Abstract] OR
"interrupt*”[Title/Abstract] OR disruption[Title/Abstract] OR termination[Title/Abstract] OR
remove[Title/Abstract] OR “cut off”[Title/Abstract] OR cessation[Title/Abstract] OR
discontin*[Title/Abstract] OR suspend*[Title/Abstract] OR ((“interrupt*” OR “stop*” OR
“reduc*” OR “decreas™” OR "incre*" OR elevat*) AND (“treatment” OR “therap™*” OR “dos*” OR
drug)) OR “dosage adjustment”[Title/Abstract] OR “decrease dose”[Title/Abstract] OR
“dose reduction”[Title/Abstract] OR “dose-adjustment”[Title/Abstract] OR "Remission
Induction"[Mesh] OR “drug-free remission”[Title/Abstract] OR "administration and
dosage"[Subheading] OR "Dose-Response Relationship, Drug"[Mesh] OR "Drug Administration
Schedule"[Mesh])

NOT  ("Serum"[Mesh] OR  “serum” [Title/Abstract] OR "Plasma"[Mesh] OR
“plasma”[Title/Abstract])

NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

NOT ("Clinical Conference" [Publication Type] OR “Congresses" [Publication Type] OR
“Consensus Development Conference" [Publication Type] OR "Editorial" [Publication Type] OR
"Published Erratum" [Publication Type] OR "Letter" [Publication Type])

Filters: English; French; Spanish

Embase: 280 resultados

'ankylosing spondylitis'/de OR 'spondylitis ankylosing':ab,ti OR 'axial spa':ab,ti OR 'ankylosing
spondylitis':ab,ti OR ‘'axial spondyloarthritis':ab,ti OR 'non-radiographic axial
spondyloarthritis':ab,ti OR 'nr-axspa':ab,ti OR (axial:ab,ti AND spondyl*:ab,ti) OR (spond*:ab,ti
AND (ankylo*:ab,ti OR rheumat*:ab,ti)) AND (‘tumor necrosis factor-alpha':ab,ti OR 'anti-tumor
necrosis factor agent':ab,ti OR 'anti-tnf':ab,ti OR 'infliximab'/exp OR infliximab:ab,ti OR
'remicade'/exp OR remicade:ab,ti OR 'etanercept'/exp OR etanercept:ab,ti OR 'enbrel'/exp OR
enbrel:ab,ti OR 'adalimumab'/exp OR adalimumab:ab,ti OR trudex* OR ‘'humira'/exp OR
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humira:ab,ti OR 'golimumab'/exp OR golimumab:ab,ti OR 'simponi'/exp OR simponi:ab,ti OR
certolizumab:ab,ti OR 'cimzia'/exp OR cimzia:ab,ti OR ‘'biological therapy'ab,ti OR
biologic*:ab,ti) AND ('remission':ab,ti OR augmentation:ab,ti OR raise:ab,ti OR disruption:ab,ti
OR termination:ab,ti OR remove:ab,ti OR 'cut off':ab,ti OR cessation:ab,ti OR discontin*:ab,ti OR
suspend*:ab,ti OR interrupt*:ab,ti OR stop*:ab,ti OR reduc*:ab,ti OR decreas*:ab,ti OR
incre*:ab,ti OR elevat* NEXT/5 ('treatment' OR therap* OR dos* OR drug) OR 'dosage
adjustment':ab,ti OR 'decrease dose':ab,ti OR 'dose reduction':ab,ti OR 'dose-adjustment':ab,ti
OR 'drug-free remission':ab,ti OR 'administration and dosage':ab,ti OR 'drug administration'/exp
OR 'dose response'/exp) NOT ('serum'/exp OR 'serum':ab,ti OR 'plasma'/exp OR 'plasma':ab,ti)
AND [embase]/lim NOT [medline]/lim NOT ('animal'/exp NOT (‘animal'/exp AND 'human'/exp))
AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim) NOT ([conference abstract]/lim OR
[conference paper]/lim OR [conference review]/lim OR [editorial]/lim OR [erratum]/lim OR

[letter]/lim OR [note]/lim OR [short survey]/lim).

Diagrama de flujo de los articulos

‘ Medline [n=3581) ‘ ‘ EMBASE (n=2B0) ‘ ‘ Cochrane (n=52) ‘

> 763 articulos

B4 duplicados

679 articulos

¥

Excluidos tras la lectura de

titulo [n=625)

54 articulos

Excluidos tras la lectura de

abstract (n=20)
¥
34 articulos N Excluidos tras lectura a texto
7 completo (n=23)
¥
Incluidos
13 articulos

5 pregunta 3a

B pregunta 3b

17



Socledad Espafiolaw
Reumatologia

Pregunta clinica 4
En pacientes con espondiloartritis axial, ées beneficiosa la educacién sanitaria impartida por

la enfermera?

Estrategia de busqueda de RS, ECA, estudios observacionales y estudios cualitativos

En septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las
siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 20 resultados

#1 "Spondylitis Ankylosing": ti, ab, kw or "Ankylosing Spondylitis": ti, ab, kw (Word
variations have been searched)

#2 ("Spond*" near/4 (ankylo* or rheumat*))

#3 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees

#a #1 or #2 or #3

#5 "nurs*": ti, ab, kw or "nursing education*" or "nursing staff" or "nursing care" or
"Nurse-Patient Relations" or "Specialties Nursing” (Word variations have been searched)
#6 MeSH descriptor: [Patient Education as Topic] explode all trees

#7 MeSH descriptor: [Education, Nursing] explode all trees

#8 MeSH descriptor: [Nursing Staff] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Nurse's Role] explode all trees

#10 MeSH descriptor: [Nursing Care] explode all trees

#11 #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10

#12 #4 and #11

Medline (Pubmed): 70 resultados

("Spondylitis,  Ankylosing"[Mesh] OR  "Spondylitis  Ankylosing"[Title/Abstract] OR
“SpA”[Title/Abstract] OR “Ankylosing Spondylitis”[Title/Abstract] OR “axial
spondyloarthritis”[Title/Abstract] OR “spondyl*”) OR ("Spond*" AND (“ankylo*” OR
“rheumat*”))

AND  (“nurs*”[Title/Abstract] OR “nursing education*”[Title/Abstract] OR “nursing
staff”[Title/Abstract] OR Education, Nursing[Mesh] OR “nursing care”[All Fields] OR "Nurse-
Patient Relations"[Mesh] OR "Specialties, Nursing"[Mesh] OR "Nursing Care"[Mesh] OR "Nurse's
Role"[Mesh] OR "Nursing Staff"[Mesh] OR “Education,Nursing”[Mesh] OR "Patient Education as
Topic"[Mesh]). Filters: English; French; Spanish

Embase: 60 resultados

'ankylosing spondylitis'/de OR 'spondylitis ankylosing':ab,ti OR 'axial spa':ab,ti OR 'ankylosing
spondylitis':ab,ti OR  ‘'axial  spondyloarthritis':ab,ti OR  'non-radiographic  axial
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spondyloarthritis':ab,ti OR 'nr-axspa':ab,ti OR (axial:ab,ti AND spondyl*:ab,ti) OR (spond*:ab,ti
AND (ankylo*:ab,ti OR rheumat*:ab,ti)) AND ('education, nursing'/exp OR ‘education,
nursing':ab,ti OR 'nursing care'/exp OR 'nursing care':ab,ti OR nurs*:ab,ti OR 'nursing staff'/exp
OR 'nursing staff':ab,ti OR 'patient education as topic':ab,ti OR 'nursing education'/exp OR
'nursing education':ab,ti OR 'nurse-patient relations'/exp OR 'nurse-patient relations':ab,ti OR
'specialties nursing'/exp OR 'specialties nursing':ab,ti OR 'nurse attitude'/exp OR 'nurse
attitude':ab,ti) AND [embase]/lim NOT [medline]/lim NOT (‘animal'/exp NOT (‘animal'/exp AND
'human'/exp)) AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim)

Cinahl: 70 resultados

S16 S3 AND S14

S15 S3 AND S14

S14 (5S4 OR S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 OR S12 OR S13)

S13 (MH "Patient Education")

S12 (MM "Education, Nursing")

S11 (MH "Nursing Home Personnel") OR (MH "Nursing Staff, Hospital")

S10 (MH "Nursing Role")

S9 (MH "Nursing Care")

S8 (MM "Specialties, Nursing")

S7 (MM "Nurse-Patient Relations")

S6 (MH "Education, Nursing+")

S5 Tl "nurs*” OR Tl “nursing education®*” OR Tl “nursing staff” OR Tl “nursing care” OR AB
"nurs*” OR AB “nursing education®” OR AB “nursing staff” OR AB “nursing care”

S4 (nurs* AND education)

S3 S10ORS2

S2 Tl "Spondylitis Ankylosing" OR AB "Spondylitis Ankylosing" OR Tl “Axial SpA” OR AB
“Axial SpA” OR Tl “Ankylosing Spondylitis” OR AB “Ankylosing Spondylitis”

S1 (MH "Spondylitis, Ankylosing")

Diagrama de flujo de los articulos . .
Medline(n=70) ‘ ‘ EMBASE (n=80) ‘ ‘ Cochrane (n=20) ‘ ‘ Cinahl (n=70)

,{ Articulos (n=220) ™
duplicados [n=40)

Articulos (n=180)

Excluidos tras la lectura de

v titulo (n=120)

Articulos n= 60

Excluidos tras la lectura de

abstract [n=44)

Articulos (n=16) N Excluidos tras lectura a texto

completo (n=12)

Incluido con bisgueda manual

Incluidos: 5 ‘t_,_,_._-—-—-—""' (n=1)
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Pregunta clinica 5
En pacientes con espondilitis anquilosante, ¢la utilizacién de bioldgicos, en comparacion con
el empleo de la sulfasalazina, disminuye el nimero de recidivas de uveitis y mejora el

prondstico visual?

Estrategia de busqueda de RS y ECA

En septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las

siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 1 resultados

#1 "Spa": ti, ab, kw (Word variations have been searched)

#2 "Spondylitis Ankylosing" or "Ankylosing Spondylitis"

#3 "axial SpA" or "axial spondyloarthritis" or "non-radiographic axial spondyloarthritis" or
“nr-axSpA"

#4 ("axial" near/4 "spondyl*")

#5 ("axial" near/4 "Spond*" near/5 (ankylo* or rheumat*))

#6 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees
#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6

#8 uveitis (Word variations have been searched)

#9 MeSH descriptor: [Uveitis] explode all trees

#10 #8 or #9

#11 #7 and #10

#12 "Tumor Necrosis Factor-alpha" or "anti-tumor necrosis factor agent" or "anti-TNF" or

infliximab or remicade or etanercept or enbrel or adalimumab or trudex* or humira or
golimumab or Simponi or certolizumab or cimzia or "Biological Therapy" or biologic* (Word
variations have been searched)

#13  #11and #12

#14 sulfasalazine or "Sulfasalazine" or "sulphasalazine" or "SSZ" or "salazopyrine" (Word
variations have been searched)

#15  #13 and #14

Medline (Pubmed): 19 resultados

("Uveitis"[Mesh] OR "Uveitis"[Title/Abstract])

AND ("Tumor Necrosis Factor-alpha"[Mesh] OR “anti-tumor necrosis factor agent”[All Fields] OR
“anti-TNF therapy”[All Fields] OR infliximab[All Fields] OR remicade[All Fields] OR etanercept[All
Fields] OR enbrel[All Fields] OR adalimumab[All Fields] OR trudex*[All Fields] OR humira[All
Fields] OR golimumabl[All Fields] OR Simponi[All Fields] OR certolizumablAll Fields] OR cimzia[All

Fields] OR "Biological Therapy"[Mesh] OR biologic*[All Fields])
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AND (sulfasalazine [All Fields] OR "Sulfasalazine"[Mesh] OR "sulphasalazine"[All Fields] OR
"SSZ"[Title/Abstract] OR “salazopyrine” [All Fields])
NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

Embase: 45 resultados

'uveitis'/de OR uveitis:ab,ti AND ('ankylosing spondylitis'/de OR 'spondylitis ankylosing':ab,ti OR
‘axial spa':ab,ti OR 'ankylosing spondylitis:ab,ti OR 'axial spondyloarthritis:ab,ti OR 'non-
radiographic axial spondyloarthritis':ab,ti OR 'nr-axspa':ab,ti OR (axial:ab,ti AND spondyl*:ab,ti))
AND ('tumor necrosis factor-alpha':ab,ti OR 'anti-tumor necrosis factor agent':ab,ti OR 'anti-
tnf':ab,ti OR 'infliximab'/exp OR infliximab:ab,ti OR 'remicade'/exp OR remicade:ab,ti OR
'etanercept'/exp OR etanercept:ab,ti OR 'enbrel'/exp OR enbrel:ab,ti OR 'adalimumab'/exp OR
adalimumab:ab,ti OR trudex* OR 'humira'/exp OR humira:ab,ti OR 'golimumab'/exp OR
golimumab:ab,ti OR 'simponi'/exp OR simponi:ab,ti OR certolizumab:ab,ti OR 'cimzia'/exp OR
cimzia:ab,ti OR 'biological therapy':ab,ti OR biologic*:ab,ti)

AND (sulfasalazine:ab,ti OR 'sulfasalazine'/exp OR 'sulfasalazine':ab,ti OR 'sulphasalazine'/exp
OR 'sulphasalazine':ab,ti OR 'ssz':ab,ti OR 'salazopyrine'/exp OR 'salazopyrine':ab,ti)

NOT (‘animals'/exp NOT ('animals'/exp AND 'humans'/exp)) AND [embase]/lim NOT
[medline]/lim AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim).

Diagrama de flujo de los articulos

Medline (n=15) ‘ ‘ EMBASE [n=45) ‘ ‘ Cochrane (n=1) ‘

65 articulos

2 duplicados

63 articulos

Excluidos tras la lectura de
v titulo y abstract (n= 61)
2 articulos
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1 zrticula

21



Sociedad Espaiola s
Reumatologia

Pregunta clinica 6

En los pacientes con espondilitis anquilosante, équé tipo de programa de ejercicio es mas
eficaz para mejorar los parametros clinicos y funcionales?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

En septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las
siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 116 resultados

#1 "Spondylitis Ankylosing" or "Ankylosing Spondylitis"

#2 "axial SpA" or "axial spondyloarthritis" or "non-radiographic axial spondyloarthritis" or
"nr-axSpA"

#3 "axial" near/4 "spondyl*")

#4 ("axial" near/4 "Spond*" near/4 (ankylo* or rheumat*))

#5 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees

#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5

#7 (‘exercise' or 'exercise therapy' or 'exercise movement techniques' or 'sports' or
'physical exertion' or 'physical education and training' or 'physical endurance' or 'breathing
exercises' or 'hydrotherapy' or 'muscle stretching exercises' or 'balneology' or 'fitness' or
‘pliability' or 'mind-body therapies' or kinesiotherap* or kinesitherap*)

#8 MeSH descriptor: [Exercise Therapy] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Exercise Movement Techniques] explode all trees

#10 MeSH descriptor: [Physical Education and Training] explode all trees

#11 MeSH descriptor: [Breathing Exercises] explode all trees

#12 MeSH descriptor: [Hydrotherapy] explode all trees

#13 #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12

#14  #6 and #13

Medline (Pubmed): 137 resultados

("Spondylitis,  Ankylosing"[Mesh] OR  "Spondylitis  Ankylosing"[Title/Abstract] OR
"AS"[Title/Abstract] OR “axial SpA”[Title/Abstract] OR “Ankylosing Spondylitis”[Title/Abstract]
OR “axial spondyloarthritis”[Title/Abstract] OR “Axial Ankylosing Spondylitis”[Title/Abstract] OR
"non-radiographic axial spondyloarthritis"[All Fields] OR "nr-axSpA"[All Fields] OR (“axial” AND
“spondyl*”) OR ("Spond*" AND (“ankylo*” OR “rheumat*”)))
AND ("Exercise"[Mesh] OR exerci*[All Fields] OR "Exercise Therapy"[Mesh] OR “exercise
therapy”[All Fields] OR “Exercise Movement Techniques”[Mesh] OR "Sports"[Mesh] OR
sport*[Title/Abstract] OR "Physical Exertion"[Mesh] OR "Physical Education and
Training"[Mesh] OR  "Physical Endurance"[Mesh] OR "Breathing Exercises"[Mesh] OR
"Hydrotherapy"[Mesh] OR "Muscle Stretching Exercises"[Mesh] OR "Balneology"[Mesh] OR
Fitness[Title/Abstract] OR "Pliability"[Mesh] OR "Mind-Body Therapies"[Mesh] OR
kinesiotherap*[All Fields] OR kinesitherap*[All Fields])
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Filters: Systematic Reviews; Randomized Controlled Trial; Practice Guideline; Guideline;
Controlled Clinical Trial; Clinical Trial, Phase IV; Clinical Trial, Phase IlI; Clinical Trial, Phase II;

Clinical Trial, Phase I; Clinical Trial; Review; Spanish; French; English

Embase: 143 resultados

'ankylosing spondylitis'/de OR 'spondylitis ankylosing':ab,ti OR 'axial spa':ab,ti OR 'ankylosing
spondylitis':ab,ti OR ‘'axial spondyloarthritis:ab,ti OR 'non-radiographic axial
spondyloarthritis':ab,ti OR 'nr-axspa':ab,ti OR (axial:ab,ti AND spondyl*:ab,ti)

AND ('exercise'/exp OR 'exercise':ab,ti OR 'exercise therapy'/exp OR 'exercise therapy':ab,ti OR
'exercise movement techniques'/exp OR 'exercise movement techniques':ab,ti OR 'sports'/exp
OR 'sports':ab,ti OR 'physical exertion'/exp OR 'physical exertion':ab,ti OR 'physical education
and training'/exp OR 'physical education and training':ab,ti OR 'physical endurance'/exp OR
'physical endurance":ab,ti OR 'breathing exercises'/exp OR 'breathing exercises':ab,ti OR
'hydrotherapy'/exp OR 'hydrotherapy':ab,ti OR 'muscle stretching exercises'/exp OR 'muscle
stretching exercises':ab,ti OR 'balneology'/exp OR 'balneology':ab,ti OR 'fitness'/exp OR
fitness:ab,ti OR 'pliability'/exp OR 'pliability':ab,ti OR 'mind-body therapies'/exp OR 'mind-body
therapies':ab,ti OR kinesiotherap*:ab,ti OR kinesitherap*:ab,ti) AND [embase]/lim NOT
[medline]/lim NOT ('animal'/exp NOT (‘animal'/exp AND 'human'/exp)) AND ([english]/lim OR
[french]/lim OR [spanish]/lim) NOT ([conference abstract]/lim OR [conference paper]/lim OR
[conference review]/lim OR [editorial]/lim OR [erratum]/lim OR [letter]/lim OR [note]/lim OR

[short survey]/lim)

PEDro: 70 resultados

'ankylosing spondylitis'
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Pregunta clinica 7
En pacientes con espondiloartritis axial, éiel tabaco empeora las manifestaciones clinicas

(artritis, afectacion axial, entesitis, dafio estructural)?

Estrategia de busqueda de estudios observacionales

En septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las

siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 2 resultados

#1 "Spondylitis Ankylosing" or "Ankylosing Spondylitis"

#2 "axial SpA" or "axial spondyloarthritis" or "non-radiographic axial spondyloarthritis" or
"nr-axSpA"

#3 ("axial" near/4 "spondyl*")

#4 ("axial" near/4 "Spond*" near/4 (ankylo* or rheumat*))

#5 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees

#6 "Enthesitis" or "peripheral arthritis"

#7 (axial or peripheral or mixed or "structural damage") near/4 Arthrit*

#8 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7

#9 "tobacco" or "Smoke" or "smokinig" or "Tobacco Use" or "cigar*" or "snuff" or "Smoke

Exposure" or "Tobacco Use Cessation" or "nicotine"
#10  #8and #9

Medline (Pubmed): 104 resultados

("Spondylitis, Ankylosing"[Mesh] OR "Spondylitis Ankylosing"[Title/Abstract] OR “axial
SpA”[Title/Abstract] OR “Ankylosing Spondylitis”[Title/Abstract] OR “axial
spondyloarthritis”[Title/Abstract] OR “Axial Ankylosing Spondylitis”[Title/Abstract] OR "non-
radiographic axial spondyloarthritis"[All Fields] OR "nr-axSpA"[All Fields] OR (“axial” AND
“spondyl*”) OR ("Spond*" AND (“ankylo*” OR “rheumat*”)) OR “Enthesitis”[Title/Abstract] OR
((“axial”[Title/Abstract] OR “peripheral”[Title/Abstract] OR “mixed disease”[Title/Abstract])
AND Artrhit*) OR “peripheral arthritis”[Title/Abstract] OR “structural damage”[Title/Abstract])
AND (“tobac*”[Title/Abstract] OR "Smoke"[Mesh] OR “smoke”[Title/Abstract] OR
“smoking”[Title/Abstract] OR "Tobacco Use Disorder"[Mesh] OR "Tobacco Use"[Mesh] OR
“cigar*”[Title/Abstract] OR “snuff”[Title/Abstract] OR “Smoke Exposure”[Title/Abstract] OR

"Tobacco Use Cessation"[Mesh] OR “nicotine”[Title/Abstract])
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Embase: 235 resultados

'ankylosing spondylitis'/exp OR 'spondylitis ankylosing':ab,ti OR 'axial spa':ab,ti OR 'ankylosing
spondylitis':ab,ti OR 'axial spondyloarthritis':ab,ti OR 'non-radiographic axial
spondyloarthritis':ab,ti OR 'nr-axspa‘':ab,ti OR (axial:ab,ti AND spondyl*:ab,ti) AND (tobac*:ab,ti
OR 'smoke'/exp OR 'smoke':ab,ti OR smok*:ab,ti OR 'tobacco use disorder'/exp OR 'tobacco use
disorder':ab,ti OR'tobacco use'/exp OR 'tobacco use'ab,ti OR cigar*:ab,ti OR snuff:ab,ti
OR 'smoke exposure':ab,ti OR 'tobacco use cessation'/exp OR'tobacco use cessation':ab,ti
OR 'smokeless tobacco'/exp OR 'nicotine':ab,ti) AND [embase]/lim NOT [medline]/lim NOT
(‘animal'/exp NOT ('animal'/exp AND 'human'/exp)) AND ([english]/lim OR [french]/lim OR
[spanish]/lim).

Diagrama de flujo de los articulos
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Tratamiento de la artritis psoridsica (APs)

Pregunta clinica 8
En pacientes con artritis psoridsica, éla intervencién farmacolégica precoz mejora la

capacidad funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

Entre julio y agosto de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las
siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 34 resultados

#1 "Arthritis, Psoriatic" or "psoriatic arthritis" or "psoriatic arthropathy" or "psoriasis
arthritis" or "Arthritis Psoriatic" or "Arthritic Psoriasis" or "Psoriatic rheumatism"

#2 Arthrit* near/4 psoria*

#3 (Oligoart* near/4 Psoria*)

#4 "Enthesitis" or "Dactylitis" or "Uveitis"

#5 ("axial" or "peripheral" or "mixed disease") and Psoria*

#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5

#7 "window of opportunity" or " therapeutic window" or "Early Diagnosis" or "Early

Diagnosis" or "Early Intervention" or "Early detection" or "Early Medical Intervention" or "early
assessment" or "early management" or "early treatment" or "early therapy" or "rapid
diagnosis" or "treatment opportunity"

#8 #6 and #7

Medline (Pubmed): 446 resultados

("Arthritis, Psoriatic"[Mesh] OR “psoriatic arthritis"[Title/Abstract] OR
“psoriatic arthropathy”[Title/Abstract] OR “psoriasis arthritis"[Title/Abstract] OR "Arthritis
Psoriatic"[Title/Abstract] OR "Arthritic Psoriasis"[Title/Abstract] OR (Arthritis[Title/Abstract]
AND psoriatic[Title/Abstract]) OR “Psoriatic rheumatism”[Title/Abstract] OR (Oligoart* AND
“Psoria*”) OR “Enthesitis”[Title/Abstract] OR “Dactylitis”[Title/Abstract] OR "Uveitis"[Mesh] OR
((“axial”[Title/Abstract] OR “peripheral”[Title/Abstract] OR “mixed disease”[Title/Abstract])
AND Psoria*))
AND ("window of opportunity"[All Fields] OR "therapeutic window"[All Fields] OR "Early
Diagnosis"[Mesh] OR "Early Diagnosis"[Title/Abstract] OR "Early Intervention"[Title/Abstract]
OR "Early detection"[Title/Abstract] OR "Early Medical Intervention"[Mesh] OR "early
assessment"[Title/Abstract] OR "early  management"[Title/Abstract] OR "early
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treatment"[Title/Abstract] OR "early therapy"[Title/Abstract] OR "rapid
diagnosis"[Title/Abstract] OR "treatment opportunity "[Title/Abstract])
NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

Filters: English; French; Spanish

Embase: 275 resultados

'arthritis, psoriatic'/exp OR 'arthritis, psoriatic':ab,ti OR 'psoriatic arthritis'/exp OR 'psoriatic
arthritis':ab,ti OR 'psoriatic arthropathy'/exp OR 'psoriatic arthropathy':ab,ti OR 'psoriasis
arthritis'/exp OR 'psoriasis arthritis':ab,ti OR 'arthritis psoriatic'/exp OR 'arthritis psoriatic':ab,ti
OR 'arthritic psoriasis':ab,ti OR (arthr*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'psoriatic rheumatism':ab,ti
OR (oligoart*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'enthesitis':ab,ti OR 'dactylitis':ab,ti OR 'uveitis':ab,ti
OR ('axial":ab,ti OR 'peripheral‘:ab,ti OR 'mixed disease':ab,ti AND psoria*:ab,ti) AND (‘window
of opportunity':ab,ti OR 'therapeutic window":ab,ti OR 'early diagnosis'/exp OR 'early diagnosis'
OR 'early intervention'/exp OR 'early intervention':ab,ti OR 'early detection":ab,ti OR 'early
medical intervention'/exp OR 'early medical intervention':ab,ti OR 'early assessment':ab,ti OR
‘early management':ab,ti OR 'early treatment' OR 'early therapy':ab,ti OR 'rapid diagnosis':ab,ti
OR 'treatment opportunity':ab,ti) AND [embase]/lim NOT [medline]/lim NOT (‘animal'/exp NOT
(‘animal'/exp AND 'human'/exp)) AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim).
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Pregunta clinica 9
En pacientes con artritis psoridsica, écudl es la eficacia de las terapias bioldgicas en

monoterapia, en su forma periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveitis?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

Entre julio y agosto de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las
siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 155 resultados

#1 "Arthritis, Psoriatic" or "psoriatic arthritis" or "psoriatic arthropathy" or "psoriasis
arthritis" or "Arthritis Psoriatic" or "Arthritic Psoriasis" or "Psoriatic rheumatism"

#2 Arthrit* near/4 psoria*

#3 (Oligoart* near/4 Psoria*)

#4 "Enthesitis" or "Dactylitis" or "Uveitis"

#5 "axial" or "peripheral" or "mixed disease") and Psoria*

#6 MeSH descriptor: [Arthritis, Psoriatic] explode all trees

#7 MeSH descriptor: [Uveitis] explode all trees

#8 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7

#9 "Tumor Necrosis Factor-alpha" or "anti-tumor necrosis factor agent" or "anti-TNF" or
infliximab or remicade or etanercept or enbrel or adalimumab or trudex* or humira or
golimumab or Simponi or certolizumab or cimzia or "Biological Therapy" or biologic* or
abatacept or orencia or ustekinumab or tocilizumab or actemra or roactemra or anakinra or
kineret or rituximab or rituxan or brodalumab or secukinumab or Apremilast (Word variations
have been searched)

#10  #8 and #9 (Word variations have been searched)

#11 methotrexate or "MTX" or "Placebos" or Placebo or "Placebo Effect" or sulfasalazine or
"Sulfasalazine" or "sulphasalazine" or "SSZ" or "salazopyrine" or "leflunomide" or leflunomide
or "LEF" or "FAME" or csDMARD or sDMARD (Word variations have been searched)

#12 "non biologic*" and "DMARDs"

#13 (Synthetic* or chemical*) and "DMARDs"

#14 #11 or #12 or #13

#15 #10 and #14 Publication Year from 2008 to 2014

Medline (Pubmed): 377 resultados

("Arthritis, Psoriatic"[Mesh] OR “psoriatic arthritis"[Title/Abstract] OR
“psoriatic arthropathy”[Title/Abstract] OR “psoriasis arthritis"[Title/Abstract] OR "Arthritis
Psoriatic"[Title/Abstract] OR "Arthritic Psoriasis"[Title/Abstract] OR (Arthritis[Title/Abstract]
AND psoriatic[Title/Abstract]) OR “Psoriatic rheumatism”[Title/Abstract] OR (Oligoart* AND
“Psoria*”) OR “Enthesitis”[Title/Abstract] OR “Dactylitis”[Title/Abstract] OR "Uveitis"[Mesh] OR
((“axial”[Title/Abstract] OR “peripheral”[Title/Abstract] OR “mixed disease”[Title/Abstract])

AND Psoria*))
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AND ("Tumor Necrosis Factor-alpha"[Mesh] OR “anti-tumor necrosis factor agent”[All Fields] OR
“anti-TNF”[All Fields] OR infliximab[All Fields] OR remicade[All Fields] OR etanercept[All Fields]
OR enbrel[All Fields] OR adalimumab[All Fields] OR trudex*[All Fields] OR humira[All Fields] OR
golimumablAll Fields] OR Simponi[All Fields] OR certolizumab[All Fields] OR cimzia[All Fields] OR
"Biological Therapy"[Mesh] OR biologic*[All Fields] OR abatacept[All Fields] OR orencia[All
Fields] OR ustekinumab[All Fields] OR tocilizumab[All Fields] OR actemra[All Fields] OR
roactemra[All Fields] OR anakinra[All Fields] OR kineret[All Fields] OR rituximab[All Fields] OR
rituxan[All Fields] OR brodalumablAll Fields] OR secukinumab[All Fields] OR Apremilast[All
Fields])

AND (methotrexate[All Fields] OR "MTX"[Title/Abstract] OR "Placebos"[Mesh] OR
Placebo[Title/Abstract] OR "Placebo Effect"[Mesh] OR sulfasalazine[All Fields] OR
"Sulfasalazine"[Mesh] OR ‘"sulphasalazine"[All Fields] OR "SSZ"[Title/Abstract] OR
“salazopyrine”[All Fields] OR "leflunomide"[Substance Name] OR leflunomide[All Fields] OR
"LEF"[Title/Abstract] OR "FAME"[Title/Abstract] OR csDMARDJTitle/Abstract] OR
sDMARDI[Title/Abstract] OR (“non biologic*”[Title/Abstract] AND “DMARDs” [Title/Abstract]) OR
((Synthetic*[Title/Abstract] OR chemical*[Title/Abstract]) AND “DMARDs”[All Fields]))

NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

Filters: Publication date from 2008/01/01 to 2014/12/31; English; French; Spanish

Embase: 1205 resultados

'arthritis, psoriatic'/exp OR 'arthritis, psoriatic':ab,ti OR 'psoriatic arthritis'/exp OR 'psoriatic
arthritis':ab,ti OR 'psoriatic arthropathy'/exp OR 'psoriatic arthropathy':ab,ti OR 'psoriasis
arthritis'/exp OR 'psoriasis arthritis':ab,ti OR 'arthritis psoriatic'/exp OR 'arthritis psoriatic':ab,ti
OR 'arthritic psoriasis':ab,ti OR (arthr*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'psoriatic rheumatism':ab,ti
OR (oligoart*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'enthesitis':ab,ti OR 'dactylitis':ab,ti OR 'uveitis':ab,ti
OR ('axial':ab,ti OR 'peripheral':ab,ti OR 'mixed disease':ab,ti AND psoria*:ab,ti) AND ('tumor
necrosis factor-alpha':ab,ti OR 'anti-tumor necrosis factor agent':ab,ti OR 'anti-tnf':ab,ti OR
'infliximab'/exp OR infliximab:ab,ti OR 'remicade'/exp OR remicade:ab,ti OR 'etanercept'/exp OR
etanercept:ab,ti OR 'enbrel'/exp OR enbrel:ab,ti OR 'adalimumab'/exp OR adalimumab:ab,ti OR
trudex* OR 'humira'/exp OR humira:ab,ti OR 'golimumab'/exp OR golimumab:ab,ti OR
'simponi'/exp OR simponi:ab,ti OR certolizumab:ab,ti OR 'cimzia'/exp OR cimzia:ab,ti OR
'biological therapy':ab,ti OR biologic*:ab,ti OR 'abatacept'/exp OR abatacep:ab,ti OR

'orencia'/exp OR orencia:ab,ti OR 'ustekinumab'/exp OR ustekinumab:ab,ti OR 'tocilizumab'/exp
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OR tocilizumab:ab,ti OR 'actemra'/exp OR actemra:ab,ti OR 'roactemra'/exp OR roactemra:ab,ti
OR 'anakinra'/exp OR anakinra:ab,ti OR 'kineret'/exp OR kineret:ab,ti OR 'rituximab'/exp OR
rituximab:ab,ti OR 'rituxan'/exp OR rituxan:ab,ti OR 'brodalumab'/exp OR brodalumab:ab,ti OR
'secukinumab'/exp OR secukinumab:ab,ti OR 'apremilast'/exp OR apremilast:ab,ti) AND
(‘'methotrexate'/exp OR methotrexate:ab,ti OR 'mtx'/exp OR mtx:ab,ti OR 'placebos'/exp OR
placeb*:ab,ti OR 'placebo'/exp OR 'placebo effect'/exp OR 'placebo effect:ab,ti OR
sulfasalazine:ab,ti OR 'sulfasalazine'/exp OR 'sulfasalazine':ab,ti OR 'sulphasalazine'/exp OR
'sulphasalazine':ab,ti OR 'ssz':ab,ti OR 'salazopyrine'/exp OR ‘'salazopyrine':ab,ti OR
'leflunomide':ab,ti OR 'leflunomide'/exp OR leflunomide:ab,ti OR 'lef':ab,ti OR 'fame":ab,ti OR
csdmard:ab,ti OR sdmard:ab,ti OR (‘non biologic':ab,ti AND dmards:ab,ti) OR (synthetic*:ab,ti
OR chemical*:ab,ti AND dmards:ab,ti)) NOT (‘animals'/exp NOT (‘'animals'/exp AND
'humans'/exp)) AND [embase]/lim NOT [medline]/lim AND ([english]/lim OR [french]/lim OR
[spanish]/lim) AND [2008-2014]/py.
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Pregunta clinica 10
En pacientes con artritis psoridsica, ¢cudl es la eficacia de los FAME tradicionales en su forma

periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveitis?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

Entre julio y agosto de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las
siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 97 resultados

#1 "Arthritis, Psoriatic" or "psoriatic arthritis" or "psoriatic arthropathy" or "psoriasis
arthritis" or "Arthritis Psoriatic" or "Arthritic Psoriasis" or "Psoriatic rheumatism"

#2 Arthrit* near/4 psoria*

#3 (Oligoart* near/4 Psoria*)

#4 "Enthesitis" or "Dactylitis" or "Uveitis"

#5 ("axial" or "peripheral" or "mixed disease") and Psoria*

#6 MeSH descriptor: [Arthritis, Psoriatic] explode all trees

#7 MeSH descriptor: [Uveitis] explode all trees

#8 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7

#9 methotrexate or "MTX" or sulfasalazine or "Sulfasalazine" or "sulphasalazine" or "SSzZ"
or "salazopyrine" or "leflunomide" or leflunomide or "LEF" or "FAME" or csDMARD or sDMARD
(Word variations have been searched)

#10 "non biologic*" and "DMARDs"

#11 (Synthetic* or chemical*) and "DMARDs"

#12 #9 or #10 or #11

#13 #8 and #12 Publication Year from 2008 to 2014

Medline (Pubmed): 433 resultados

("Arthritis, Psoriatic"[Mesh] OR  “psoriatic  arthritis"[Title/Abstract] OR “psoriasis
arthritis"[Title/Abstract] OR "Arthritis Psoriatic"[Title/Abstract] OR "Arthritic
Psoriasis"[Title/Abstract] OR (Arthritis[Title/Abstract] AND psoriatic[Title/Abstract]) OR
(Oligoart* AND “Psoria*”) OR “Enthesitis”[Title/Abstract] OR “Dactylitis”[Title/Abstract] OR
"Uveitis"[Mesh] OR ((“axial”’[Title/Abstract] OR “peripheral”[Title/Abstract] OR “mixed
disease”[Title/Abstract]) AND Psoria*))

AND (methotrexate[All Fields] OR "MTX"[Title/Abstract] OR sulfasalazine[All Fields] OR
"Sulfasalazine"[Mesh] OR ‘"sulphasalazine"[All Fields] OR "SSZ"[Title/Abstract] OR
“salazopyrine”[All Fields] OR "leflunomide"[Substance Name] OR leflunomide[All Fields] OR

"LEF"[Title/Abstract] OR "FAME"[Title/Abstract] OR (“non biologic*”[Title/Abstract] AND
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“DMARDs”[Title/Abstract]) OR ((Synthetic*[Title/Abstract] OR chemical*[Title/Abstract]) AND
“DMARDs”[All Fields]))

NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))
Filters: Publication date from 2008/01/01 to 2014/12/31; English; French; Spanish

Embase: 1132 resultados

‘arthritis, psoriatic':ab,ti OR 'psoriatic arthritis':ab,ti OR 'psoriatic arthropathy':ab,ti OR
'psoriasis arthritis':ab,ti OR 'arthritis psoriatic':ab,ti OR 'arthritic psoriasis':ab,ti OR (arthr*:ab,ti
AND psoria*:ab,ti) OR 'psoriatic rheumatism':ab,ti OR (oligoart*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR
‘enthesitis':ab,ti OR 'dactylitis':ab,ti OR 'uveitis':ab,ti OR ('axial:ab,ti OR 'peripheral':ab,ti OR
'mixed disease':ab,ti AND psoria*:ab,ti) AND ('methotrexate'/exp OR methotrexate:ab,ti OR
'mtx'/exp OR 'sulfasalazine'/exp OR 'sulfasalazine':ab,ti OR 'sulphasalazine'/exp OR
'sulphasalazine':ab,ti OR  'ssz':ab,ti OR 'salazopyrine'/exp OR 'salazopyrine'ab,ti OR
'leflunomide':ab,ti OR 'leflunomide'/exp OR leflunomide:ab,ti OR 'fame':ab,ti OR csdmard:ab,ti
OR sdmard:ab,ti OR ('non biologic:ab,ti AND dmards:ab,ti) OR (synthetic*:ab,ti OR
chemical*:ab,ti AND dmards:ab,ti)) NOT (‘animals'/exp NOT ('animals'/exp AND 'humans'/exp))
AND [embase]/lim NOT [medline]/lim AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim)
AND [2008-2014]/py.
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Pregunta clinica 11
En pacientes con artritis psoriasica, ¢ es mas eficaz el tratamiento combinado de MTXy TB que

el tratamiento con TB en monoterapia?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

En septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistemdtica especifica en las
siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 54 resultados

#1 "Arthritis, Psoriatic" or "psoriatic arthritis" or "psoriatic arthropathy" or "psoriasis
arthritis" or "Arthritis Psoriatic" or "Arthritic Psoriasis" or "Psoriatic rheumatism" (Word
variations have been searched)

#2 Arthrit* near/4 psoria*

#3 (Oligoart* near/4 Psoria*)

#4 "Enthesitis" or "Dactylitis" or "Uveitis"

#5 "axial" or "peripheral" or "mixed") near/5 Psoria*

#6 MeSH descriptor: [Arthritis, Psoriatic] explode all trees

#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6

#8 "Tumor Necrosis Factor-alpha" or "anti-tumor necrosis factor agent" or "anti-TNF" or
infliximab or remicade or etanercept or enbrel or adalimumab or trudex* or humira or
golimumab or Simponi or certolizumab or cimzia or "Biological Therapy" or biologic* or
abatacept or orencia or ustekinumab or tocilizumab or actemra or roactemra or anakinra or
kineret or rituximab or rituxan or brodalumab or secukinumab or Apremilast (Word variations
have been searched)

#9 #7 and #8 (Word variations have been searched)

#10 MeSH descriptor: [Methotrexate] explode all trees

#11 methotrexate: ti, ab, kw (Word variations have been searched)

#12 MTX: ti, ab, kw (Word variations have been searched)

#13 #11 or #10 or #12

#14 #9 and #13

Medline (Pubmed): 224 resultados

("Arthritis, Psoriatic"[Mesh] OR “psoriatic arthritis"[Title/Abstract] OR
“psoriatic arthropathy”[Title/Abstract] OR “psoriasis arthritis"[Title/Abstract] OR "Arthritis
Psoriatic"[Title/Abstract] OR "Arthritic Psoriasis"[Title/Abstract] OR (Arthritis[Title/Abstract]
AND psoriatic[Title/Abstract]) OR “Psoriatic rheumatism”[Title/Abstract] OR (Oligoart* AND
“Psoria*”) OR “Enthesitis”[Title/Abstract] OR “Dactylitis”[Title/Abstract] OR "Uveitis"[Mesh] OR
((“axial”[Title/Abstract] OR “peripheral”[Title/Abstract] OR “mixed disease”[Title/Abstract])
AND Psoria*))
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AND ("Tumor Necrosis Factor-alpha"[Mesh] OR “anti-tumor necrosis factor agent”[All Fields] OR
“anti-TNF”[All Fields] OR infliximab[All Fields] OR remicade[All Fields] OR etanercept[All Fields]
OR enbrel[All Fields] OR adalimumab[All Fields] OR trudex*[All Fields] OR humira[All Fields] OR
golimumablAll Fields] OR Simponi[All Fields] OR certolizumab[All Fields] OR cimzia[All Fields] OR
"Biological Therapy"[Mesh] OR biologic*[All Fields] OR abatacept[All Fields] OR orencia[All
Fields] OR ustekinumab[All Fields] OR tocilizumab[All Fields] OR actemra[All Fields] OR
roactemra[All Fields] OR anakinra[All Fields] OR kineret[All Fields] OR rituximab[All Fields] OR
rituxan[All Fields] OR brodalumablAll Fields] OR secukinumab[All Fields] OR Apremilast[All
Fields])

AND (methotrexate [All Fields] OR "MTX"[Title/Abstract])

NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

Filters: English; French; Spanish

Filters: Clinical Trial; Practice Guideline; Clinical Trial, Phase [; Clinical Trial, Phase Il; Clinical Trial,
Phase lll; Clinical Trial, Phase 1V; Systematic Reviews; Review; Controlled Clinical Trial; Pragmatic
Clinical Trial; Randomized Controlled Trial; English; French; Spanish

Embase: 505 resultados

'arthritis, psoriatic'/exp OR 'arthritis, psoriatic':ab,ti OR 'psoriatic arthritis'/exp OR 'psoriatic
arthritis':ab,ti OR 'psoriatic arthropathy'/exp OR 'psoriatic arthropathy':ab,ti OR 'psoriasis
arthritis'/exp OR 'psoriasis arthritis':ab,ti OR 'arthritis psoriatic'/exp OR 'arthritis psoriatic':ab,ti
OR 'arthritic psoriasis':ab,ti OR (arthr*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'psoriatic rheumatism':ab,ti
OR (oligoart*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'enthesitis':ab,ti OR 'dactylitis':ab,ti OR 'uveitis':ab,ti
OR ('axial':ab,ti OR 'peripheral':ab,ti OR 'mixed disease':ab,ti AND psoria*:ab,ti) AND ('tumor
necrosis factor-alpha':ab,ti OR 'anti-tumor necrosis factor agent':ab,ti OR 'anti-tnf':ab,ti OR
'infliximab'/exp OR infliximab:ab,ti OR 'remicade'/exp OR remicade:ab,ti OR 'etanercept'/exp OR
etanercept:ab,ti OR 'enbrel'/exp OR enbrel:ab,ti OR 'adalimumab'/exp OR adalimumab:ab,ti OR
trudex* OR 'humira'/exp OR humira:ab,ti OR 'golimumab'/exp OR golimumab:ab,ti OR
'simponi'/exp OR simponi:ab,ti OR certolizumab:ab,ti OR 'cimzia'/exp OR cimzia:ab,ti OR
'biological therapy':ab,ti OR biologic*:ab,ti OR 'abatacept'/exp OR abatacep:ab,ti OR
'orencia'/exp OR orencia:ab,ti OR 'ustekinumab'/exp OR ustekinumab:ab,ti OR 'tocilizumab'/exp
OR tocilizumab:ab,ti OR 'actemra'/exp OR actemra:ab,ti OR 'roactemra'/exp OR roactemra:ab,ti
OR 'anakinra'/exp OR anakinra:ab,ti OR 'kineret'/exp OR kineret:ab,ti OR 'rituximab'/exp OR
rituximab:ab,ti OR 'rituxan'/exp OR rituxan:ab,ti OR 'brodalumab'/exp OR brodalumab:ab,ti OR

'secukinumab'/exp OR secukinumab:ab,ti OR 'apremilast'/exp OR apremilast:ab,ti)
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AND ('methotrexate'/exp OR methotrexate: ab, ti OR 'mtx'/exp OR mtx: ab, ti) NOT
(‘animals'/exp NOT ('animals'/exp AND 'humans'/exp)) AND [embase]/lim NOT [medline]/lim
AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim)

NOT ([conference abstract]/lim OR [conference paper]/lim OR [conference review]/lim OR

[editorial]/lim OR [erratum]/lim OR [letter]/lim OR [note]/lim OR [short survey]/lim).

Diagrama de flujo de los articulos

Medline (n=224) ‘ ‘ EMBASE (n=303) ‘ ‘ Cochrane (n=54) ‘

783 articulos

41 duplicados

742 articulas
150 articulos

Excluidos tras la lectura de

titulo (n=5582)

Excluidos tras la lectura de

abstract (n=11)

139 articulos o Excluidos tras lectura a texto

completo (n=132)

Incluidos

7 articulos: 1 RS,

S ECA
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Pregunta clinica 12
En pacientes con artritis psoridsica y psoriasis cutdnea moderada-grave ¢cual es el beneficio,
en términos de mejoria de control clinico y satisfaccion del paciente, de un manejo

multidisciplinar (consultas dermatologia-reumatologia)?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

En octubre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistematica especifica en las siguientes

bases de datos:

Cochrane Central: 4 resultados

#1 "Arthritis, Psoriatic" or "psoriatic arthritis" or "psoriatic arthropathy" or "psoriasis
arthritis" or "Arthritis Psoriatic" or "Arthritic Psoriasis" or "Psoriatic rheumatism" (Word
variations have been searched)

#2 Arthrit* near/4 psoria*

#3 Psoriatic or psoriasis or Psoria*

#4 MeSH descriptor: [Arthritis, Psoriatic] explode all trees

#5 H#lor#2or#3or#4

#6 MeSH descriptor: [Rheumatology] explode all trees

#7 rheumatolog®: ab, ti, kw

#8 #6 or #7

#9 MeSH descriptor: [Dermatology] explode all trees

#10 dermatology or dermatologist

#11  #9 or #10

#12  #8 and #11

#13  #5and #12

#14 "care" or "Clinic" or "focus*" or "collaboration" or "multidisciplinary" or
"multidisciplinary approach" or "multidisciplinary focus" or "multidisciplinary clinic" or
"Referral and Consultation" or "Physician Role" or "unit" or "Coordinated management" or
“center"

#15 #13 and #14

Medline (Pubmed): 69 resultados

("Psoriasis"[Mesh] OR "Psoriasis"[Title/Abstract] OR "Psoriatic"[Title/Abstract] OR "Arthritis,
Psoriatic"[Mesh] OR “psoriatic arthritis"[Title/Abstract] OR “psoriatic
arthropathy”[Title/Abstract] OR  “psoriasis  arthritis"[Title/Abstract] OR  "Arthritis
Psoriatic"[Title/Abstract] OR "Arthritic Psoriasis"[Title/Abstract] OR “Psoriatic
rheumatism”[Title/Abstract]) AND ((("Rheumatology"[Mesh] OR Rheumatolog*[Title/Abstract])

AND ("Dermatology"[Mesh] OR Dermatolog*[Title/Abstract])) AND (“care”[Title/Abstract] OR
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“Clinic”[Title/Abstract] OR “focus*”[Title/Abstract] OR “collaboration”[Title/Abstract] OR
"multidisciplinary"[Title/Abstract]OR "multidisciplinary approach"[Title/Abstract] OR
“multidisciplinary focus”[Title/Abstract] OR  “multidisciplinary clinic”[Title/Abstract] OR
"Referral and Consultation"[Mesh] OR "Physician's Role"[Mesh] OR “unit”[Title/Abstract] OR
“Coordinated management”[Title/Abstract] OR “center”[Title/Abstract]))

NOT ("Animals"[Mesh] NOT ("Animals"[Mesh] AND "Humans"[Mesh]))

Filters: English; French; Spanish

Embase: 114 resultados

'psoriasis'/exp OR psoriasis:ab,ti OR psoriatic:ab,ti OR 'arthritis, psoriatic'/exp OR 'arthritis,
psoriatic':ab,ti OR 'psoriatic arthritis'/exp OR 'psoriatic arthritis:ab,ti OR 'psoriatic
arthropathy'/exp OR 'psoriatic arthropathy':ab,ti OR 'psoriasis arthritis'/exp OR 'psoriasis
arthritis':ab,ti OR 'arthritis psoriatic'/exp OR 'arthritis psoriatic':ab,ti OR 'arthritic psoriasis':ab,ti
OR (arthr*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'psoriatic rheumatism':ab,ti AND (‘rheumatology'/exp OR
rheumatolog*:ab,ti) AND (‘dermatology'/exp OR dermatolog*:ab,ti OR 'dermatologist'/de) AND
(‘care':ab,ti OR 'clinic':ab,ti OR focus*:ab,ti OR 'collaboration':ab,ti OR 'multidisciplinary':ab,ti OR
'multidisciplinary approach':ab,ti OR 'multidisciplinary focus':ab,ti OR 'multidisciplinary
clinic':ab,ti OR 'patient referral'/de OR 'referral and consultation':ab,ti OR 'physician role':ab,ti
OR 'physician attitude'/de OR 'unit":ab,ti OR 'coordinated management':ab,ti OR 'center':ab,ti)
AND [embase]/lim NOT [medline]/lim AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim).

Diagrama de flujo de los articulos

Medline (n=65) EMBASE (n=114) Cochrane (n=4)
> 187 articulos <
15 duplicados
172 articulos
Excluidos tras la lectura de
L titulo y abstract (n= 167)
5 articulos
Excluidos tras |a lectura a
i texte completo (n=2)
¥
3 articulos
¥
Incluidos
3 articulos
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Pregunta clinica 13
En pacientes con artritis psoridsica y afectacién periférica y/o axial, ées beneficiosa la

educacion sanitaria impartida por la enfermera?

Estrategia de busqueda de RS, ECA y estudios observacionales

En septiembre de 2014 se ha llevado a cabo una busqueda sistemdtica especifica en las

siguientes bases de datos:

Cochrane Central: 12 resultados

#1 "Arthritis, Psoriatic" or "psoriatic arthritis" or "psoriatic arthropathy" or "psoriasis
arthritis" or "Arthritis Psoriatic" or "Arthritic Psoriasis" or "Psoriatic rheumatism" (Word
variations have been searched)

#2 Arthrit* near/4 psoria*

#3 "Enthesitis" or "Dactylitis" or "Uveitis"

#4 ("axial" or "peripheral" or "mixed") near/4 Psoria*

#5 H#lor#2or#3or#4

#6 "nurs*": ti, ab or "nursing education*" or "nursing staff" or Education, NursingOR

"nursing care" or "Nurse-Patient Relations" or "Specialties, Nursing"
#7 MeSH descriptor: [Patient Education as Topic] explode all trees
#8 MeSH descriptor: [Education, Nursing] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Nursing Staff] explode all trees

#10 MeSH descriptor: [Nurse's Role] explode all trees

#11 MeSH descriptor: [Nursing Care] explode all trees

#12 #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11

#13  #5and #12

Medline (Pubmed): 49 resultados

("Arthritis, Psoriatic"[Mesh] OR “psoriatic arthritis"[Title/Abstract] OR
“psoriatic arthropathy”[Title/Abstract] OR “psoriasis arthritis"[Title/Abstract] OR "Arthritis
Psoriatic"[Title/Abstract] OR "Arthritic Psoriasis"[Title/Abstract] OR (Arthritis[Title/Abstract]
AND psoriatic[Title/Abstract]) OR “Psoriatic rheumatism”[Title/Abstract] OR (Oligoart* AND
“Psoria*”) OR “Enthesitis”[Title/Abstract] OR “Dactylitis”[Title/Abstract] OR "Uveitis"[Mesh] OR
((“axial”[Title/Abstract] OR “peripheral”[Title/Abstract] OR “mixed disease”[Title/Abstract])
AND Psoria*)) AND (“nurs*”[Title/Abstract] OR “nursing education*”[Title/Abstract] OR
“nursing staff”[Title/Abstract] OR Education, Nursing[Mesh] OR “nursing care”[All Fields] OR

"Nurse-Patient Relations"[Mesh] OR "Specialties, Nursing"[Mesh] OR "Nursing Care"[Mesh] OR
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"Nurse's Role"[Mesh] OR "Nursing Staff'[Mesh] OR “Education,Nursing”[Mesh] OR "Patient
Education as Topic"[Mesh])
Filters: English; French; Spanish

Embase: 72 resultados

'arthritis, psoriatic'/exp OR 'arthritis, psoriatic':ab,ti OR 'psoriatic arthritis'/exp OR 'psoriatic
arthritis':ab,ti OR 'psoriatic arthropathy'/exp OR 'psoriatic arthropathy':ab,ti OR 'psoriasis
arthritis'/exp OR 'psoriasis arthritis':ab,ti OR 'arthritis psoriatic'/exp OR 'arthritis psoriatic':ab,ti
OR 'arthritic psoriasis':ab,ti OR (arthr*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'psoriatic rheumatism':ab,ti
OR (oligoart*:ab,ti AND psoria*:ab,ti) OR 'enthesitis':ab,ti OR 'dactylitis':ab,ti OR 'uveitis':ab,ti
OR ('axial:ab,ti OR 'peripheral':ab,ti OR 'mixed disease':ab,ti AND psoria*:ab,ti) AND
(‘education, nursing'/exp OR 'education, nursing':ab,ti OR 'nursing care'/exp OR 'nursing
care':ab,ti OR nurs*:ab,ti OR 'nursing staff'/exp OR 'nursing staff':ab,ti OR 'patient education as
topic:ab,ti OR 'nursing education'/exp OR 'nursing education':ab,ti OR 'nurse-patient
relations'/exp OR 'nurse-patient relations':ab,ti OR 'specialties nursing'/exp OR 'specialties
nursing':ab,ti OR 'nurse attitude'/exp OR 'nurse attitude":ab,ti) AND [embase]/lim NOT
[medline]/lim NOT (‘animal'/exp NOT (‘animal'/exp AND 'human'/exp)) AND ([english]/lim OR
[french]/lim OR [spanish]/lim).

Cinahl: 109 resultados

S9 S7 AND S8

S8 (nurs* AND education) OR Tl "nurs*” OR Tl “nursing education*” OR Tl “nursing staff”
OR Tl “nursing care” OR AB "nurs*” OR AB “nursing education®” OR AB “nursing staff” OR AB
“nursing care” OR (MH "Education, Nursing+") OR (MM "Nurse-Patient Relations") OR (MM
"Specialties, Nursing") OR (MH "Nursing Care") OR (MH "Nursing Role") OR ( (MH "Nursing
Home Personnel") OR (MH "Nursing Staff, Hospital") ) OR (MM "Education, Nursing") OR (MH
"Patient Education")

S7 (51 OR S2 OR S3 OR S4 OR S5 OR S6)

S6 “axial” OR “peripheral” OR “mixed disease”) AND Psoria*

S5 (MH "Uveitis")

sS4 Tl Enthesitis OR AB Enthesitis OR Tl Dactylitis OR AB Dactylitis OR Tl Uveitis OR AB
Uveitis

S3 Tl "Psoriatic rheumatis*” OR AB “Psoriatic rheumatis*”

S2 (Oligoart* AND “Psoria*”)

S1 (MH "Arthritis, Psoriatic") OR Tl “psoriatic arthritis" OR AB “psoriatic arthritis" OR Tl
“psoriatic arthropathy” OR AB “psoriatic arthropathy” OR Tl “psoriasis arthritis" OR AB
“psoriasis arthritis" OR Tl "Arthritis Psoriatic" OR AB "Arthritis Psoriatic" OR Tl "Arthritic
Psoriasis" OR AB "Arthritic Psoriasis"
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Diagrama de flujo de los articulos

Medline(n= 49) ‘ ‘ EMBASE (n=72) ‘ ‘ Cochrane [n=12) ‘ Cinahl{n=109)

24Zarticulos

E6 duplicados

Excluidos tras la lectura de

176articulos
titule (n=129)
47 articulos
Excluidos tras la lectura de

abstract (n=35)

¥
12 articulos Excluidos tras lectura a texto

l

Incluidos Incluido con blsgueda manual
(n=2}

completo {n=E)

8 articulos
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4. Tablas de evidencia

Tratamiento de la espondiloartritis axial (EspAax)

Pregunta clinica 1

En pacientes con espondiloartritis axial, ¢la intervencion farmacolégica precoz mejora la capacidad funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

Tablas de sintesis de le evidencia

a INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion Magnitud del efecto ( + intervalos de Un tercio de los - Se habla de SpA precoz
abreviada: Seguimiento a participantes grupo confianza / valor p): pacientes pero no se especifican
Ash 2011 cinco afios del por grupo: experimental: Siguen con anti-TNF: tratados criterios de clasificacion
ensayo clinico 25 pacientes INF en el EC inicial | - 7/12 (58%) con INF en EC inicial precozmente con | nitiempo de evolucién.
Es un inicial (INF vs .12 con INF - 13/13 (100%) con PBO en EC inicial INF durante tres - El abierto parece que
resumen al PBO durante 16 | inicial Intervencion meses es con INF pero luego se
Congreso semanas) .13 con PBO grupo control: De los cinco sin anti-TNF: permanecen bien | habla de pacientes
ACR inicial PBO en el EC 4 sin sintomas o escasos y sin tratamiento | tratados con ADA, ETAe
Diseiio: inicial a los cinco afios. INF.
Estudio abierto Caracteristicas Efectos adversos: Todos los que - La duracion del EC
de los Periodo de No se especifican recibieron PBO inicial fue de 16 semanas

Periodo de
realizacion:
Cinco afos

participantes:
SpA precoz

Desenlace:

seguimiento:

5 afios aunque no
se especifica en
resultados

inicialmente
precisan anti-TNF
a los cinco afios

pero después se habla
continuamente de 3
meses de tratamiento.
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. INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Evolucién - Aunque el objetivo
radioldgica Pérdidas post principal es comprobar si
- RMN aleatorizacion: el tratamiento inicial con
- RX simple No procede INF evita la evolucién
radioldgica en resultados
Tras 16 no se diferencian los
semanas en el datos radioldgicos de los
EC se siguen tratados inicialmente
durante 40 con INF o PBO.
semanasy si - Se dan datos de

brote (BASDAI >
4) se incluyen
en abierto.

eficacia global y
evolucién radioldgica
global, sin diferenciar
grupos.

Ash R, Barkham N, McGonagle D, Hensor E, Emery P, Marzo-Ortega H. Long term results of a remission induction

approach to early ax

ial spondyloarthritis: Still looking for the

window of opportunity. Arthritis Rheum 2011;63(10;Suppl):S503.
a INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion Magnitud del efecto ( + intervalos de Conclusiones: Comentarios:
abreviada: Analizar la participantes grupo confianza / valor p): ETA es mas eficaz | - Es un analisis de datos
Baraliakos relacion entre la | por grupo: experimental: - Responden a ETA un porcentaje que SSZy PBO de cuatro EC pero en
2012 duracion de la 1281 pacientes ETA superior de pacientes que a SSZ o PBO | independienteme | ningun sitio se especifica
enfermedad y en todas las categorias. nte de la duracién | cudles.
Es un las Caracteristicas Intervencion - Los pacientes con menor duracién de | dela - no se especifican los
resumen al caracteristicas de los grupo control: la enfermedad tienen una tendenciaa | enfermedad. Los criterios de clasificacion.
Congreso basalesy la participantes: SSZ o PBO una mejor respuesta en las variables pacientes con - Al tratarse de un
EULAR respuesta al Cuatro dicotémicas pero no en las continuas a | duracién menor resumen a congreso es

tratamiento

categorias:

ETA pero no a SSZ o PBO que fue

de 2 afos
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. INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
.0-2 afos Periodo de significativa para los < 40 afios al parecen tener la dificil extraer la
.2-5afios seguimiento: diagndstico. mayor respuesta. | informacion
.5-10 afios 12 semanas 0-2a/2-5a/5-10/>10aflos/p
Disefio: .> 10 afos RP ASAS (%)
Anilisis de Pérdidas post ..ETA:33.8/29.8/27/22.5/<0.01
datos de cuatro | Desenlace: aleatorizacion: ..S87:12.5/21.6/19.4 /7.8/0.48
EC % de pacientes: | No procede ..PBO:7.7/0/10.4/9.1/0.45
.. ASAS20 ASAS20 (%) <40 a
Periodo de .. RP ASAS ..ETA:80/74.8/78.6/65.6/0.001
realizacidn: .. BASDAI 50 ..887:57.5/44.4 /66.7 /58.5/0.61
12 semanas ..ASAS20<40a ..PB0O:46.9/14.3/28.6/27.3/0.16
.. RP ASAS < 40 RP ASAS (%) < 40a
a ..ETA:37.4/34.6/30.8/23/0.001
.. BASDAI 50 < ..88Z:15/18.5/25/9.8/0.63
40a ..PB0O:9.4/0 /11.4/9.1/0.69

BASDAI 50 (%) <40 a

..ETA: 65.6/70.4/63.2/54.9/0.01
..SSZ:40/37/45.8/36.6/0.88
..PB0O:25.8/5.3/21.2/ 16.3/0.50

Baraliakos X, Koenig A, Jones H, S
Rheum Dis 2012; 71(Suppl3):687.

zumski A, Collier D,

Bananis B et al. Rela

tionship between disease duration and tre

atment response in

patients with ankilosing spondylitis. Ann

. CALIDAD DE
, INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Disefio: Ndmero de Intervencién: Ademas de distintos datos de eficacia
abreviada: Abierto, participantes Indometacina 150 | es de interés para esta revision el El resultado de No es un estudio 2b
Cinar 2010 observacionaly | POr grupo: mg/dia o analisis que hacen los autores de mejor respuesta disefiado para responder

95 pacientes

posibles predictores de respuesta a

de los pacientes

a la pregunta pero
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. INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
prospectivo en acemetacina 180 | AINEs. En este andlisis los autores con menor aporta el dato de que la
un solo centro. Caracteristicas mg/dia describen que los pacientes que tiempo de menor duracién de la
de los Si ineficacia o responden al tratamiento tienen una evolucién de la enfermedad se asocia
- participantes: intolerancia: menor duracion de la enfermedad que | enfermedad, con una mejor respuesta
Objetivos: . . L .
Pacientes con diclofenaco 150 los no respondedores (4.0 (0.5-13) hallazgo similar al | al tratamiento
Analizar la EA (criterios de | mg/dia o afios vs 8 (1-34); p<0.001 encontrado con el
respuesta a clasificacién de | flurbiprofeno 200 tratamiento con
AlNFS Y Nueva York) mg/dia. anti-TNF, hace
pa,r?metros activa (BASDAI > pensar que este
clinicos que 40/100) Periodo de predictor de
pueden seguimiento: respuesta no se
predecir dicha Duracién de la 3 meses relaciona con el
respuesta enfermedad: tratamiento sino
6.9 + 5.1 afios Numero de con las
Periodo de pérdidas: caracteristicas
realizacién: Desenlace: Ninguna clinicas de estos
Octubre de - ASAS20 pacientes.
2004 — junio de | ~ASAS40
2006 - ASAS5/6
Respondedores:
alcanzan un

ASAS20 al final
del periodo de
estudio.

Cinar M, Dinc A, Simsek I, Erdem H, Koc B, Pay S et al. Evaluation of the short-term efficacy of NSAIDs on patients with active ankylosing spondylitis in daily practice: a 3-month,
longitudinal, observational study. Rheumatol Int 2010; 30(3):331-40.
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. CALIDAD DE
. INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencién Magnitud del efecto ( + intervalos de | Ademas de la A.unque no es un estudio | Nivel de
abreviada: | o - ficacia | participantes grupo confianza / valor p): menor edad y de | disefiado evidencia:
REllCliALeS y seguridad de por grupo: experimental: Ademas de distintos datos de eficacia la PCR mas f:spes:::rn;ﬁgterza[janta 1b
ADA en - Doble ciego: ADA: 40 mg/2 es de interés para esta revision el ele\{ada, los en I:evisién i S(I:hagce un
pacientes con 46 pacientes semanas analisis que hacen los autores de pacientes con e
S ST B ibl dict d ' enfermedad de analisis adecuado del
922 ADA Btervencién posibles predictores de respuesta. a ‘et
sacroileitis . menor duracién parametro que nos
.24 PBO grupo control: A 52 semanas, los pacientes con <3 responden meior | interesa
radiologica afios de evolucién (ademas de aquellos P )

refractarios a
tratamiento
convencional
Diseio:
Ensayo clinico
doble ciego,
controlado con
placebo (12
semanas)
seguido de una
extension
abierta (hasta
52 semanas)

Periodo de
realizacion:

No se especifica

- Fase abierta:
38

Caracteristicas
de los
participantes:

Pacientes con
SpA axial sin
sacroileitis
radioldgica (con
unos criterios
que ellos
mismos
establecen),
activa (BASDAI >
4) y con falta de
respuesta a al
menos un AINE.

- Duracion
media de la
enfermedad:

PBO

Periodo de
seguimiento:

Doble ciego: 12
semanas

Abierto: 52
semanas.

Pérdidas post
aleatorizacion:

- No hay pérdidas
en doble ciego

- 8 pacientes no
participan en la
fase abierta pero
no se especifica
por qué,

con PCR > 6 mg/Ly los < 30 afios)
tienen una probabilidad mayor y
estadisticamente significativa que los
pacientes con > 10 afios de evolucion
de alcanzar respuesta ASAS40 o
BASDAI 50.

<3 afios /4 —-10afios /> 10 afios / p
n:15/23/7

BASDAI 50 (n; %):

12 (80) /12 (52.2) /1 (14.3) / 0.014
ASAS40 (n; %)

11(73.3)/ 12 (52.2) / 0 (0) / 0.006

Sin embargo en el andlisis
multivariante, aunque la menor edad y
la PCR elevadas permanecen como
predictores de respuesta BASDAI50 y
ASAS40, la menor duracion de la
enfermedad pierde significacion
estadistica.

al tratamiento.

En la discusion,
explican la
pérdida de
significacion en el
anélisis
multivariante por
el solapamiento
con la edad del
paciente.

Dado que el
disefio no es
dirigido a la
pregunta las
conclusiones
deben limitarse al
farmaco en
estudio (ADA)
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.. ADA: 7 (2-16) Desenlaces: Efectos adversos:
.. PBO: 8 (1-24) | _ primario: No procede
Dos centros de ASAS40.
Alemania. - Secundarios
.. BASDAI50.
.. ASAS20
.. RP ASAS

.. Mejoria media
de variables de
actividad de la
enfermedad,
funcion y calidad
de vida.

Haibel H, Rudwaleitt M, Listing J, Heldmann F, Wong RL, Kupper H et al. Efficacy of adalimumab in the treatment of axial spondylarthritis witout radiographically defined sacroiliitis.
Arthritis Rheum 2008; 58(7):1981-91.

. CALIDAD DE
. INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita A foe . idne . -
abreviada: Disefio: Numero de Intervencion: Analisis multivariante de los Los reactantes de b
lord 2010' Es un anélisis de | Participantes: Tratamiento con | predictores de mejoria de BASDAI y fase elevados al
datos del 261 un biolégico BASFI a los 6 meses de tratamiento. inicio del
Registro . . tratamiento
SISt - 148 con ETA - Cambio en el BASDAI entre la visita )
Britdnico de , predicen la
oy -93 con INF Periodo de basal y la de los 6 meses
bioldgicos. Al respuesta al
seguimiento: . . .
-20 con ADA - Porcentaje de pacientes que alcanzan | mismo. No
6 meses el BASDAI50 encuentran

- Cambio en el BASFI.

relacion entre la
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Objetivos: . L duracion de la
Modelo de regresion logistica con
buscar enfermedad al

predictores de
respuesta al
tratamiento con
anti-TNF

Periodo de
realizacion:

2002 — Julio
2007

Caracteristicas
de los
participantes:

EA que reciben
su primer
tratamiento
anti-TNF

edad, sexo, duracion de la
enfermedad, BASDAI basal, BASFI
basal, elevacion de reactantes de fase,
el empleo de FAMEs, habito tabaquico,
fecha de inicio de tratamiento con
anti-TNF y farmaco anti-TNF. Con las
variables que alcanzan una p<0.2, se
realiza un modelo multivariante.

- Cambio en el BASDAI a los 6 meses
(OR [intervalo de confianza 95%]):

.. Andlisis univariante: 0.02 (-0.01 —
0.05)

.. Analisis multivariante: -0.01 (-0.04 —
0.03)

- BASDAI50 a los 6 meses (OR
[intervalo de confianza 95%]):

.. Andlisis univariante: 0.98 (0.96 —
1.01)

.. Analisis multivariante: 1.00 (0.96 —
1.03)

- Cambio en el BASFI a los 6 meses (OR
[intervalo de confianza 95%]):

.. Analisis univariante: 0.03 (-0.00 —
0.07)

.. Anadlisis multivariante: 0.03 (-0.01 —
0.07)

inicio del
tratamiento y la
respuesta al
mismo.
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Lord PAC, Farragher TM, Lunt M, Watson KD, Symmons DPM, Hyrich KL. Predictors of response to anti-TNF therapy in ankylosing spondylitis: results from the British Society of
Rheumatology Biologics Register. Rheumatology 2010; 49(3):563-70.

Cita
abreviada:
Rudwaleit
2004

Es un
analisis de
los mismos
estudios que
el siguiente

Objetivos:
Analizar los
parametros que
predicen la
respuesta
clinica a anti-
TNF en la EA.

Diseno:
Es un analisis de

datos de dos EC:

- Braun 2002
- Brandt 2003

Periodo de
realizacion:
No se especifica

Numero de
participantes
por grupo:
99 pacientes
.. 69 INF

..30 ETA

Caracteristicas
de los
participantes:
EA; criterios de
Nueva York
modificados,
activa (BASDAI >
4y dolor axial 2
4(0-10)a
pesar de
tratamiento con
AINEs.

Duracién de la
enfermedad
(media * DE):
INF: 15.6 (8.8)
ETA: 13.03 (8.6)

Desenlace:
- BASDAI 50.

Intervencion:
-INF / ETA

Intervencion
grupo control:
PBO

Periodo de
seguimiento:
12 semanas

Pérdidas post
aleatorizacion:
No procede

Magnitud del efecto ( + intervalos de
confianza / valor p):

Andlisis univariante:

- la menor duracion de la enfermedad,
ademas de un menor BASFI, una
menor edad, una menor VSG y una
menor PCR predice una mayor
respuesta BASDAI50 (OR: 0.93; 0.88 —
0.98; p =0.003).

- Agrupan los enfermos segun la
duracion de la enfermedad (< 10 afios,
11 - 20 afios, 20 afios) y observan una
respuesta BASDAI50 en un porcentaje
mayor y significativamente superior en
los pacientes con menor duracidén de la
enfermedad (735; 58% y 31%
respectivamente; B> = 11.7; p = 0.003)

Analisis multivariante tras ajustar por
la duracién de la enfermedad para
evitar la posible influencia de la misma
en el resto de parametros (OR: 0.94;
0.89 - 0.99).

Insisten en la
relacién estrecha
entre la duracidn
de la enfermedad
y la edad del
paciente.

Concluyen que,
ademas de la
menor edad y del
menor BASFI, la
menor duracion
de la enfermedad
es un predictor de
respuesta a anti-
TNF.

Es un andlisis de datos
de dos EC

1b
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Rudwaleit M, Listing J, Brandt J, Braun J, Sieper J. Prediction of a major clinical response (BASDAI 50) to tumour necrosis factor a blockers in ankylosing spondylitis. Ann Rheum Dis
2004; 63(6):665-70.

Cita
abreviada:
Rudwaleit
2008

Es un
analisis de
los mismos
estudios que
el anterior

Objetivos:
Analizar la
capacidad de
prediccion de la
respuesta a
anti-TNF de la
presenciay
extension de
lesiones
inflamatorias en
las
articulaciones
sacroiliacas o en
la columna.

Disefo:
Es un andlisis de

datos de dos EC:

- Braun 2002
- Brandt 2003

Periodo de
realizacion:
No se especifica

Numero de
participantes
por grupo:
Global

99 pacientes
.. 69 INF

..30 ETA

Para este
estudio

62 pacientes

.. 46 con RMN
de la columna
.. 42 con RMN
de las
sacroiliacas

.. 26 con ambas
RMN

Caracteristicas
de los
participantes:
EA; criterios de
Nueva York
modificados,
activa (BASDAI >
4y dolor axial >

Intervencion:
-INF / ETA

Intervencion
grupo control:
PBO

Periodo de
seguimiento:
12 semanas

Pérdidas post
aleatorizacion:
No procede

Magnitud del efecto ( + intervalos de
confianza / valor p):

Respondedores (BASDAI50) / no
respondedores (BASDAI50) / LH

Duracioén de la enfermedad:
..220afos:4/12/0.28
..10-19 aflos: 6 /6/0.84
-< 10 afios: 15/ 3 /4.20

PCR (mg/L):
..<6:3/9/0.28
..6-249:10/7/1.20
..25-39.9:4/3/1.12
->40:8/2/3.37

RMN (Berlin):
0:4/8/0.42
1-4:10/7/1.43
5-10: 3/5/0.50
>11:8/1/6.67

Aunque cada parametro, de forma
individual, tenia una capacidad
predictiva moderada en el mejor de los
casos, los tres en combinacion
mejoraban:

Los autores
insisten en que es
la combinacién de
los tres
parametros,
duracion de la
enfermedad, PCR
elevada e indice
de Berlin elevado,
la que predice la
respuesta al
tratamiento con
anti-TNF.

Concluyen que, la
menor duracién
dela
enfermedad, los
niveles elevados
de PCRyla
presencia de
inflamacion en la
RMN predice la
respuesta
BASDAIS50 al
tratamiento con

Es un andlisis de datos
de dos EC

1b
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4(0-10)a - duracion de la enfermedad > 20 afios, | anti-TNF. Por el
pesar de PCR normal y RMN sin inflamaciéon LH contrario la larga

tratamiento con
AINEs.

Duracién de la
enfermedad
(media * DE):
14.6 (8.8)

Desenlace:
- BASDAI 50.

Para la RMN:
indice de Berlin

de 0.033 (0.28x0.28x0.42) y
probabilidad de alcanzar el BASDAIS0
del 3.7 %.

- duracion de la enfermedad < 10 afios,
PCR > 40 mg/L e indice RMN > 11 LH
de 113.17 (4.2x3.37x6.67) y
probabilidad de alcanzar el BASDAI 50
de 99.1%.

La presencia de uno o mas de los
parametros predictivos: duracién de la
enfermedad < 10 afios, PCR > 40 mg/L
o indice de RMN 2 11 se asocia con
respuesta BASDAI 50 (B2 =12.4;p =
0.004).

Los pacientes con dos de los

pardametros alcanzan respuesta de al
menos el 45% y aquellos con uno de
los dos parametros al menos el 25%.

duracién de la
enfermedad, los
valores normales
de PCRylano
presencia de
lesiones
inflamatorias en
la RMN son
predictores de no
respuesta
BASDAIS50.

Rudwaleit M, Schwarzlose S, Hilgert ES, Listing J, Braun J, Sieper J. MRI in predicting a major clinical response to anti-tumour necrosis factor treatment in ankylosing spondylitis.
Ann Rheum Dis 2008; 67(9):1276-81.
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Cita Objetivos: Numero de Intervencion: Magnitud del efecto ( + intervalos de s
. A . . . La respuesta a Es un andlisis de datos
abreviada: Analizar la participantes - ETA (para este confianza / valor p): . . 1b
. . MR anti-TNF medida de dos EC
Weiss 2014 posible por grupo: analisis sélo .
oo N . . . o o mediante PROs es
disociacién .. ETA: incluyen los Cambio medio: < 4 afios / > 4 afios / p meior si el
entrelosPROy | 40 con ETA+26 | tratados con ETA) achente os
los parametros con ETA tras - ADA Datos globales: fratado
objetivos de SSZ. BASDAI: recozmente. Al
inflamacion. .. ADA: Intervencion 3.2(2.7-3.7) /1.7 (1.1-2.2) /0.001 P '
no encontrar
22 con ADA + 24 | grupo control: BASFI: diferencias entre
con ADA tras -SS7 24(2-2.9)/1.2(0.7-1.6)/0.001 los erupos de < 2
PBO -PBO BASMI: aﬁogs ';_4 e
0.3(0-0.6)/-0.1(-0.4—0.2) / 0.09 aﬁrmzn o
Diseiio: Caracteristicas Periodo de ASDAS: afos es :In buen
Es un andlisis de | de los seguimiento: 1.6(1.4-1.8)/0.9(0.7-1.1) /0.001 unto de corte
datos de dos EC: | participantes: 48 semanas PCR: P

-Song 2011
- Haibel 2008

Periodo de
realizacion:
No se especifica

- ETA:

.. SpA axial (no
se especifican
criterios) de < 5
afios de
evolucion.
..BASDAI >4 e
inflamacién en
la RMN.

- ADA:

.. SpA axial no
radioldgica
(retrospectivam
ente todos

Pérdidas post
aleatorizacion:
No procede

1.6 (1.5-2) /1.6 (1.4-1.8)/0.72
RMN:
3.5(2.9-4.1)/3(2.3-3.6)/0.28

ETA

BASDAI:

3.1(2.6-3.6)/1.8 (1.1-2.6)/0.008

BASFI:

2.4(1.9-2.8)/1.2 (0.5-1.8) / 0.006

BASMI:

0.4 (0.1-0.7) / -0.02 (-0.5-0.4) /
0.16

ASDAS:

1.5(1.3-1.8)/1.1(0.8-1.4) / 0.04

PCR:

para identificar la
ventana de
oportunidad.

Ante la falta de
correlacion en la
respuesta de
pardmetros
objetivos y
subjetivos, en las
fases iniciales de
la enfermedad los
sintomas del
paciente son
causados
fundamentalment
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cumplian 1.5(1.4-1.8)/1.6(0.4-2)/0.60 e por inflamacion,
criterios ASAS) RMN: y en fases mas

Duracién media
dela
enfermedad:
4.7 afios

Se clasifica a los
pacientes segun
la duracién de la
enfermedad:
-<4afios /=>4
afos
-<2afios/2-4
afios / 4-8 afios
/ 2 8 afios.

Desenlace:

- BASDAI

- BASFI

-PCR

- RMN (indice
de Berlin)

- BASMI

- ASDAS

3.9(3.3-4.6)/3.7(2.8-4.6)/0.71

ADA
BASDAI:

3.2(2.2-4.3) /1.6 (0.9-2.3)/0.02
BASFI:
2.5(1.5-3.5)/1.3(0.5-2)/0.06
BASMI:

0.02 (-0.6—0.6) /0.1 (-0.5-0.3) /
0.74

ASDAS:

1.7(1.2-2.1)/0.8 (0.5-1.1) / 0.003
PCR:
2.2(1.6-3)/1.5(1.2-1.8)/0.06
RMIN:

7.0 (3.8-10.1)/ 2.7 (0.7 - 4.7) / 0.04

avanzadas los
sintomas pueden
ser debidos a
otras causas.

Concluyen que
hay una
disociacidn entre
la mejoria de
signos subjetivos
y objetivos de
actividad de la
enfermedad
después de los
cuatro afos de
evolucién y que
solo encuentran
una buena
relacion entre los
mismos en
pacientes con
enfermedad de
corta evolucion.

Weiss A, Song IH, Haibel H, Listing J, Sieper J. Analysis of clinical, CRP-and MRI-responses to TNF-blockade in axial spondyloarthritis patients with short vs long symptom duration.
Arthritis and Rheumatism 2012; 64(10; Suppl):S944.
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Pregunta clinica 2

¢Cual es la eficacia relativa de las distintas terapias bioldgicas?

En pacientes con espondiloartritis axial no radiografica, écual es la eficacia de las distintas terapias bioldgicas frente a placebo o FAME tradicionales?

Tablas de sintesis de le evidencia.

3 CALIDAD DE
. INTERVENCION
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION . RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
COMPARACION DEL ESTUDIO EVIDENCIA
Cita Diseio: Poblacién de los estudios | Intervencién: Por subgrupo de pacientes: ' ' N
abreviada Revision incluidos en la RS: Alguno de los El efecto global de anti-TNF: Ic.g;ar;trl;l\;z con i 'C\Ir?tei;slde;gﬁgaAq:g 1b
Callhoff sistematica de | Pacientes con EAy SpA no | siguientes anti-TNF - BASDAI 0,73 ( IC 95% PBOF;nejoran I radiolégicz utiIizZn (se
2014 -2 ECAs radiolégica. a las dosis 0,44-1,01) actividad y supone que criterios
Objetivos: Criterios de Nueva York aprobadas para EA. - BASFI 0,57 (1€ 95% 0,29 | capacidad ASAS de SpA)
Valorar la para EA y criterios de SpA - ADA: 40 mg 0,85 fur?cional de No indiIZan desde
eficacia de no radioldgica ( no se cada 2 semanas - Existe una gran | forma cuando se realiza la
anti-TNF vs indica' cual') - CZP: 400 mg en heterogeneidad ~ entre | ggnificativa en busqueda.
PBO. en e |ncluu-:|ost d.atos s semanss 024y los estudio I*= 62% para pacientes con SpA | - Utilizan solo dos bases
pacientes con | SpA no radioldgica) después 400 mg BASDAI y 1= 61% para no radiologica de datos. No buscan en
EA y SpA no cada 2 semanas BASFI EMBASE ni Cochrane
radioldgica Pacientes debian ser naive 0400 mgcada 4 - La respuesta ASAS 40: library
al anti-TNF utiIizad'olen el semanas - Grupo anti TNF vs PBO: - Para  realizar  una
Periodo de Efg;igzr: Sfrgirgilﬁlr?\llliso i SZCA(;S izmr;ga (2) 46 % vs 15% adecuadarevisidon de la
busqueda: A= . - OR para ASAS40:3,6( IC literatura es necesario
Periodo del doble ciego de 50 mg semana 95% 2,5-5,3) Lo -
faste al menos 12 semanas - GOL 50 mg cada N ; incluir como minimo
diciembre 4 semanaf - '\210 ha heterogeneidad dos de las siguientes
2013 1*=0% bases de dato
mayores: Medline:
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- IFX: 5 mg/kg Embase, Cochrane
peso cada 8 library
semanas - No se detallen |las
Comparacién: estrategias de
busqueda.
PBO q
- No hay tabla de

Se permitia en
ambos grupos el

uso concomitante
de AINEs, FAMEs o

corticoides

articulos excluidos

Callhoff J, Sieper J, Weiss A, Zin

k A, Listing J. Efficacy of TNFalpha blockers in patients with ankylosing spondylitis and non-radiographic

axial spondyloarthritis: a meta-analysis.

Ann Rheum Dis 2014. doi: 10.1136/annrheumdis-2014-205322.
= CALIDAD DE
. INTERVENCION
REFERENCIA ESTUDIOS POBLACION . RESULTADOS ol e ol 1 COMENTARIOS LA
COMPARACION DEL ESTUDIO
EVIDENCIA

Cita Disefio: Criterios de inclusion Intervencion: Por subgrupo de pacientes: Es una RS de alta calidad
abreviada Revisién Pacientes con Pacientes que | Seincluyen 2 articulos de pero solo se puedgn
De la Mata sistematica de espondiloartritis realizan SpA no radioldgico (Haibel establecer concluspnes
2011 ECAs estudios indiferenciada segln tratamiento con: | 2008 y Barkham 200) ya _SOb"_? los dos estudios

de cohortes y criterios ESSG AINEs,  FAMEs, | incluidos en el metaanalisis |ncIu_|dos Barkham 2099

series de anti-TNF  (ADA, | de Callhoff. v Hal_bel 2008,que estan

casos (>3 Debian recoger alguna | ETA, IFX), | En el apartado de resultados incluidos en la RS de

pacientes) de las  siguientes | anakinra, realiza una descripcién Callhoff 2014 ( ver en

Objetivos: variables de desenlace: abatacept, detallada de los resultados resultados)

BASDAI, BASFI, bifosfonatos o
Evaluar la . . .
i valoracién de dolor, talidomida
el NAT, NAD, VSG, PCR y
S valoracién radiolégica
disponible &

Bases de datos:
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para el PubMed
manejo de

pacientes con
espondiloartri
tis

indiferenciada

Embase

Cochrane Central register
of Controlled Trial
(CENTRAL)

Busquedas manuales de
las referencias de los
principales articulos.

De La Mata J, Maese J, Martinez JA, Rosario P, Loza E. Current evidence of the management of undifferentiated spondyloarthritis: a systematic literature review. Semin Arthritis
Rheum 2011; 40(5):421-9.

. INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencién grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de Los autores Esunensayo | 1P
abreviada: Valorar la eficacia | Participantes | experimental: confianza / valor p): concluyen que clinico de
. . . ETA es superior ;
Dougados y seguridad del por grupo: ETA (50 mg/semana) 12 semanas (doble ciego) A PBO en Fe)l buena calidad
2014 tratamiento con ETA/PBO/p que responde

ETA afiadido al
tratamiento con
AINEs en
pacientes con
SpA no
radiografica que
no responden a
AINEs.

Diseio:

Caracteristicas
de los
participantes:

Criterio
inclusion:
pacientes con
SpA con

criterios ASAS
>3 mesesy>5

Intervencion grupo
control:

PBO

Afiadidos a las dosis
estables de AINEs.

Periodo de seguimiento:

12 semanas duracion
seguido de un periodo

.. BASDAI: -2.0+0.3/-1.3+0.3/0.019
..PCR(mg/L):-3.0+1.1/0.1+1/0.004
.. ASDASPCR: -1.1+0.1/-0.5+0.1/
<0.001

..EVAPte:-2.1+0.3/-1.3+0.3 /
0.010

.. Dolor lumbar: -2.0+0.3/-1.1+0.3/
0.006

tratamiento de
pacientes con
SpA no
radioldgica
activa con
respuesta
inadecuada a
AINEs en
desenlaces
clinicos,

a la pregunta
en revision.
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Ensayo doble afios, abierto en fase lllb del ..RM (0-10):-2.3+0.3/-1.4+0.3/ funcionales y de
ciego, enfermedad que se comunican 0.013 RMN. La
randomizado, activa (BASDAI | resultados a 12 semanas. | .. BASFI:-1.4+0.2 /-0.8+0.2 /0.016 respuesta es
controlado con > 4) y ..BASMI.-0.3+0.2/-0.3+0.1/0.687 mayor en
placebo de 12 respuesta ..NAT:-0.6 £0.1/-0.3+0.1/0.009 pacientes con

semanas
duracion seguido
de un periodo
abierto en fase
Ib.

Multicéntrico y
participan 14
paises de Europa,
Asia 'y
Sudamérica.

Periodo de
realizacion:

Desde mayo de
2011

insuficiente a
AINEs.

Criterios
exclusion:

- Sacroileitis 3-
4 unilateral o 2
2 bilateral
(criterios
modificados
de Nueva
York).

- Tratamiento
bioldgico
previo.

- Brotes en los
6 meses
previos de
uveitis, Ell.

- Tratamiento
con FAME
diferente a
MTX, SSZ o
hidroxicloroqu
ina  en las
cuatro

Pérdidas post
aleatorizacion:

11 grupo ETA
9 grupo PBO

..NAD:-1.6 £+0.4/-1.6+0.4/0.989

.. MASES (0-13):-1.4+0.3/-0.7+0.3/
0.007

.. RMN SI SPARCC: -3.8+0.7 /-0.8+0.6 /
<0.001

.. RMN CL SPARCC: -2.1+0.5/-1.2+0.5
/0.041

24 semanas (abierto)

ETA /PBO
.BASDAI:-2.9+0.2/-3.3+0.2
..PCR(mg/L):-4.6+1.1/-4.6+1

.. ASDASPCR:-1.5+0.1/-1.6 £0.1
..EVAPte:-29+0.3/-3.2%0.2

.. Dolor lumbar:-2.8+0.3/-2.9+0.2
..RM (0-10): -3.7+0.3/-4.0+ 0.3
..BASFI:-1.9+0.2/-1.9+0.2
..BASMI:-0.5+0.1/-0.3+0.1

..NAI: 0.8+0.2/-0.7+0.2
..NAD:-2.5+0.4/-2.8+0.6

.. MASES (0-13):-1.8+0.3/-1.3+0.3

Se alcanza respuesta ASAS40:

- semana 12: 32% de pacientes con ETA /
16% de PBO (p = 0.006)

- semana 24: 44% de pacientes con ETA /
52% de PBO.

PCR elevada e
inflamacién en
la RMN. La
eficacia de ETA
es rapiday
mantenida 24
semanas.

Los autores
reconocen las
limitaciones del
estudio:

- Corta duracién
del periodo
controlado con
PBO.

- Escaso poder
de los
subgrupos.

- Por criterios
de inclusién se
excluyen
pacientes con
mayor duracion
dela
enfermedad o
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semanas tratamiento con
previas. Respuesta en diferentes grupos: AINEs mas
- > 10 mg/dia - La respuesta a ETA aumenta para los | intenso.
de prednisona niveles mas elevados de PCR. -LasRXy las

o corticoide
intraarticular o
parenteral.

- La respuesta a ETA es mayor cuando se
excluyen los pacientes con menor indice
de afectacién en la RMN.

- No diferencia en la respuesta en
relacion con la edad, el sexo, la raza, el
peso, el HLA27, la region geografica, el
uso de FAMEs, las entesis, las uveitis o la
enfermedad inflamatoria intestinal.

Efectos adversos:

Doble ciego:

-ETA/PBO: 63 de 111 (57%) /51 de 113
(45%).

Abierto

-ETA/ PBO: 35 de 102 (34%) / 53 de 106
(50%)

RMN son leidas
por un Unico
lector.

Dougados M, van der Heijde D, Sieper J, Braun J, Maksymowych WP, Citera G et al.
m 2014;66(8):2091-102.

nonradiographic axial spondyloarthritis. Arthritis Rheu

Symptomatic efficacy of etanercept and its effects on objective signs of inflammation in early

. INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de Intervencién: Pte1/Pte2/Pte3/Pted 4
abreviada: Retrospectivo, de | Participantes: | 1cz 5 dosisde 4 6 8 ) B|‘\,/|'-\SOD/;I9(5)-4180§))72 /57 Los autores
Lepka 2012 casos - 21 pacientes | mg/Kg cada 4 semanas - ' discuten que

comunicados por

.. M 3 (% cambio): -5 /+43 /-10/-12
.. M 6 (% cambio): -15/+17 / NR / NR

TCZ no produce
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reumatdlogos e .13 durante al menos 3 efectos clinicos
internistas enfermedad meses. - ASDAS relevantes en
pertenecientes al | axialy 4 de Periodo de seguimiento: | -~ M 0:2.41/2.94/3.2/4.12 pacientes con
Club de los estos sin .. M 3 (cambio unidades): -0.43 / -0.35 / | enfermedad
. s 6 meses . )
Reumatismos y la | sacroilitis +0.02 /-1.96 axial, nienla EA

Inflamacion (CRI),
una seccion de la
Sociedad
Francesa de
Reumatologia, a
los que se solicitd
colaboracion.

Objetivos:

Evaluar, en
practica clinica
habitual, la
eficacia de TCZ en
pacientes con
SpA refractarios a
anti-TNF

Periodo de
realizacion:
Marzo —junio
2011

radiografica.

Caracteristicas
de los
participantes:

Pacientes con
criterios ASAS
para

- SpA axial

- SpA
periférica

Y enfermedad
activa

- BASDAI 2 40
si enfermedad
axial

- DAS289 > 3.2
si enfermedad
periférica

a pesar de
tratamiento
con dos anti-
TNF.

Numero de pérdidas:

Ninguna

.. M 6 (cambio unidades): -0.61 / -0.23 /
NC/ NC

- BASFI (0-100)
..M0:57/59/28/36

.. M 3 (% cambio): -7 / +30 / -29 / +47
.. M 6 (% cambio): -7 /-34 / NC/ NC

- Dolor (0-10)

.MO0:6/5/7/4

.. M 3 (cambio unidades):-2/0/-1/0

.. M 6 (cambio unidades): -2 / +2 / NC /
NC

- PCR (mg/dl)

.MO0:1/1.8/3/35.2

.. M 3 (valor absoluto): NC/NC/3/1

.. M 6 (cambio unidades): 1 /0.6 / NC /
NC

-VSG (mm)

.MO0:8/1/11/15

.. M 3 (valor absoluto): NC/NC/3/1

.. M 6 (cambio unidades): 1 /1 /NC/NC
En el mes 3:

- Ningun paciente disminucion minima de
20 mm en el BASDAI

axial nien la
SpA
indiferenciada.
Concluyen que,
a pesar de la
disminucién en
los reactantes
de fase, el TCZ
no mejora la
enfermedad en
pacientes que
no han
respondido
previamente a
anti-TNF.
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- Un paciente ADAS clinicamente
importante; ninguno mejoria mayor
segun ASDAS.

- Un paciente disminucién BASFI > 20%.
En el mes 6 (n=2):

- Ningun paciente disminucion minima de
20 mm en el BASDAL.

- Ningun paciente respuesta BASDAI50.

- Ningln paciente mejoria ASDAS
clinicamente importante.

- Ninguln paciente mejoria mayor segun
ASDAS.

- Un paciente disminucion del BASFI >
20%.

Lepka FK, Poulain C, Wendling D, Soubrier M, De Bandt M, Berthelot JM et al. Is IL-6 an appropiate target to treat spondyloarthritis patients refractory to anti-TNF therapy? a
multicenter retrospective observational study Arthritis Res Ther 2012;14(2):R53.
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Pregunta clinica 3a

Pregunta clinica 3b

En pacientes con espondiloartritis axial, ¢se puede suspender el tratamiento con inhibidores del TNF?

En pacientes con espondiloartritis axial, ¢se puede reducir el tratamiento con inhibidores del TNF?

Tablas de sintesis de le evidencia. Pregunta 3a.

. CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION EXPOSICION RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de Factor de exposicién: -Alas 12y 36 semanas de 4
abreviada: Prospectivo, participantes / | Suspension de etanercept | tratamiento, el 75%y el 100% de | _parece probable sélo reciben

Brandt et al,
2003

Brandt et al,
2005

observacional de
un ECR en dos
centros

Objetivos:

Evaluar la eficacia
y seguridad de
etanercept a
largo plazo,
incluyendo
suspension y
readministracion.
Periodo de
realizacidn:

Mar 2001- Jul
2001

grupo:24 con
EA

Caracteristicas
de los
participantes:

37 afios de
edad, 77%
varones, 14 (9)
afos de
duracion de la
enfermedad,
89% HLA-B27+,
0% con FAME,
tiempo en anti-
TNF antes de

tras 3 meses de
tratamiento a dosis
estdndar en pacientes con
al menos 20% de mejoria
en BASDAI.

Tipo de Comparacion: no
incluye grupo control
Brote: BASDAI>4 y EVA
enfermedad del médico>4

Periodo de seguimiento:
36 semanas

Perdidas: n? / grupo: 3/36
(8%) para la segunda fase
(evaluar eficacia de

los pacientes tuvo un brote.

- El tiempo medio hasta el brote
(en el 75% con brote antes de las

12 semanas) fue 6.2 (3.0)
semanas.

- Tras reintroducir etanercept
(tiempo medio desde que se

suspendiod fue 27 semanas),

BASDAI50 y remision (ASAS) se
alcanzé en el 58% y 31% de los
pacientes a las 54 semanas de

reintroducir etanercept,

respectivamente. También se
observé mejoria en la funciéon
fisica, metrologia y calidad de

vida.

que etanercept
debe administrarse
de forma continua
en la mayoria de
pacientes con EA
para alcanzar la
inhibicion
permanente del
proceso
inflamatorio.

- Se observo una
respuesta clinica
beneficiosa tras la
readministracion
de etanercept en

tratamiento con
etanercept 3
meses antes de
suspenderlo, y
ademas la
respuesta clinica
en estos
pacientes no
tenia por qué
haber sido una
respuesta
importante
(bastaba con
respuesta
BASDAI20).
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suspenderlo 3 reintroduccion de - Al final de este periodo, el 88% pacientes con EA La definicion de
Pais de meses etanercept). aun estaba aun en tratamiento durante un afio. brote es poco
realizacién: con etanercept. Pero 12% estricta (no
Alemania suspendieron por ineficacia. incluye ningun

determinado
incremento del
BASDAI)

Brandt J, Khariouzov A, Listing J, Haibel H, Sorensen H, Grassnickel L, et al. Six-month results of a double-blind, placebo-controlled trial of etanercept treatment in patients with
active ankylosing spondylitis. Arthritis and rheumatism. 2003 Jun;48(6):1667-75.

, EXPOSICION CONCLUSIONES DEL CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita abreviada: | Diseiio: Numero de Factor de exposicion: -Alas 12y 24 semanas de - La suspension de
Baraliakos X et | Prospectivo, participantes | Suspension de infliximab | tratamiento, el 64% y el 88% de | del tratamiento El 19% de los 4
al, 2005 observacional / grupo:42 tras administracion los pacientes tuvo un brote, prolongado con pacientes tenia
con EA prolongada del mismo respectivamente. A las 48 infliximab

de un ECR
multicéntrico

Objetivos:

Analizar la
respuesta
clinicay el
tiempo hasta el
brote tras
suspender
tratamiento con
infliximab de
larga duracion.

Caracteristica
sdelos
participantes
(datos al
inicio del
ECR):

40 afios de
edad, 65%
varones, 15
(9) afios de

duracién de la

Tipo de Comparacion:
no incluye grupo control

Brote: BASDAI>4 y EVA
enfermedad del
médico>4

Periodo de seguimiento:
52 semanas

semanas, el 98% tuvo brote.

- El tiempo medio hasta el brote
fue 17 (8) semanas.

- El aumento medio del BASDAI
y PCR fue 3.6 (1.7) y 18 (23).

- Los factores asociados al brote
fueron: BASDAI alto, PCR alto,
mayor edad y mayor duracién
de la enfermedad.

- Tras reintroducir infliximab, la
mejoria fue similar a la

finalmente conduce
al brote de la
actividad de la
enfermedad en
practicamente
todos los pacientes.

- La administracion
continua de
tratamiento con
infliximab parece
ser necesaria en la

BASDAI>4 al inicio del
estudio pero seguian
con infliximab por
haber tenido una
respuesta del 30%
del BASDAI. Sélo el
33% remision parcial.
Estos pacientes
tardaron mas en
tener brote.

La respuesta inicial a
infliximab no esta
descrita para todos
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enfermedad, obtenida previamente a la mayoria de los los pacientes
Periodo de tiempo en suspension (BASDAI 6.1 vs 2.9 a | pacientes. incluidos en el
realizacién: anti-TNF antes Perdidas: ne / grupo: las 12 semanas de reinfusion). estudio.
2003 de ninguna La definicion de
suspenderlo 3 brote es poco estricta
afios (no incluye ninglin
Pais de ) determinado
realizacion: incremento del
Alemania BASDAI).

Baraliakos X, Listing J, Brandt J, Zink A, Alten R, Burmester G, et al. Clinical response to discontinuation of anti-TNF therapy in patients with ankylosing spondylitis after 3 years of
continuous treatment with infliximab. Arthritis research & therapy. 2005;7(3):R439-44.

a EXPOSICION CONCLUSIONES DEL CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita abreviada: | Disefio: Numero de Factor de exposicion: | - Al cabo de un afio, el 69% (grupo | - Sélo un pequefio Al cabo de un
Song IH et al, Prospectivo, participantes / Suspension de etanercept) y el 75% (grupo porcentaje de afio, soélo 4/27 4
2012. observacional grupo: 42 con EsP | tratamiento sulfasalazina) experimentaron pacientes en (24%) pacientes

de un ECR
multicéntrico

Objetivos:

Evaluar la
frecuenciay
duracion de la
remision sin
tratamiento y la
eficacia del
mismo tras el
brote en
pacientes con

axial (65% no
radiografica) que
habian alcanzado
remision (ASASpr
y en resonancia)
al afio de ser
tratados con
etanercept o
sulfasalazina.

Caracteristicas de
los participantes:

(etanercept o
sulfasalazina) tras
administracion
prolongada del
mismo

Tipo de
Comparacion: no
incluye grupo control

Brote: incremento de
al menos 2 unidades

brote (diferencia no
estadisticamente significativa).

- El tiempo medio hasta el brote
fue 24 semanas en el grupo de
etanercept y 40 semanas en el de
sulfasalazina (p>0.05)

- A los pacientes con brote, se les
tratd con etanercept durante un
afo, y estos pacientes
respondieron de manera similar
excepto para la variable remision

remision fue capaz
de suspender la
medicacién tras 48
semanas de
tratamiento.

- En los pacientes con
espondiloartritis
axial, el porcentaje
de pacientes capaces
de estar sin
tratamiento fue
similar (bajo) en los

mantuvieron el
estado de
remision sin
tratamiento. En
caso de brote, se
les tratd con
etanercept
durante un afio, y
estos pacientes
respondieron de
manera similar
excepto para la
variable remision
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espondiloartritis | 40 afios de edad, | del BASDAI respecto | ASAS, que fue alcanzada en un pacientes que habian | ASAS, que fue

axial que
recibieron
durante 48
semanas
etanercept vs
sulfasalazina.

Periodo de
realizacion:

2003

Pais de
realizacion:

internacional

71% varones, <5
anos de duracién
de sintomas, 94%
HLA-B27+, tiempo
en anti-TNF antes
de suspenderlo
48 semanas

a la visita de inicio
(sem 48)

Periodo de
seguimiento: 12
meses

Perdidas: n2 / grupo:
ninguna

menor porcentaje de pacientes.

- EI BASDAI mejoré
significativamente en los
pacientes que cambiaron de
sulfasalazina en el primer afio a
etanercept en el segundo afo.

recibido etanercept
vs los que habian
recibido sulfasalazina
durante un afo.

alcanzada en un
menor
porcentaje de
pacientes. Sélo
un pequeino
porcentaje de
pacientes en
remision fue
capaz de
suspender la
medicacion tras
48 semanas de
tratamiento.

- Pequeio
tamafo muestral
para detectar
diferencias
estadisticamente
significativas.

Song IH, Althoff CE, Haibel H, Hermann KG, Poddubnyy D, Listing J, et al. Frequency and duration of drug-free remission after 1 year of treatment with etanercept versus
sulfasalazine in early axial spondyloarthritis: 2 year data of the ESTHER trial. Annals of the rheumatic diseases. 2012 Jul;71(7):1212-5.

a INTERVENCION CONCLUSIONES DEL CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita abreviada: | Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + Este estudio propone | - No ciego
Deng X et al, Investigar el participantes por | experimental: intervalos de confianza / valor | una nueva terapiade | _syspenden 4
2013 efecto de la grupo: 111 Suspensién etanercept | P): mantenimiento en etanercept a
talidomida en la | Pacientes que y talidomida pacientes con EA que | todos los
alcanzaron suspenden el

reactivacion de

pacientes con una
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la enfermedad respuesta ASAS20 | Intervencion grupo - En global, el 79% de los tratamiento con respuesta ASAS20

en pacientes con
EA trasla
suspension de
etanercept.

Disefio: RCT

Pais de
realizacion:

China

tras 12 semanas
de etanercept

Caracteristicas de
los participantes:

100% HLA-B27+,
9 afios duracién
dela
enfermedad,
tiempo medio en
anti-TNF antes de
suspenderlo 12
semanas.

control: suspensién de
etanercepty
(sulfasalazina o AINE)

Definicién de brote:
aumento de al menos
2 unidades del BASDAI
respecto al valor
minimo durante el
tratamiento con
etanercept o
incremento del BASDAI
hasta el 80% de valor
inicial

Periodo de
seguimiento: 12 meses

Pérdidas post
aleatorizacion: ninguna

pacientes tuvo brote al cabo de
un afio de seguimiento.

- Menor porcentaje de
pacientes en el grupo de
talidomida tuvo brote vs los
grupos de sulfasalazina y AINE
(60%, 85% y 89%,
respectivamente)

- El tiempo medio hasta el brote
fue 3.3 (2.0) meses.

Los factores que se asociaron al
desarrollo de brote fueron EVA
global del paciente, PCRy la
rigidez (media BASDAI Q5 y Q6).

Efectos adversos:

- no se especifica

etanercept.

alas 12 semanas
de recibir
etanercept, lo
cual puede ser un
criterio poco
estricto.

Deng X, Zhang J, Zhang J, Huang F. Thalidomide reduces recurrence of ankylosing spondylitis in patients following discontinuation of etanercept. Rheumatology international. 2013

Jun;33(6):1409-13.

a INTERVENCION CONCLUSIONES DEL CALIDAD DE LA
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS ESTUDIO COMENTARIOS EVIDENCIA
Cita abreviada: | Diseio: Numero de Factor de exposicion: | - El 79% de los pacientes La clara mayoria de | El criterio para
Haibel H et al, Prospectivo, participantes por Suspension de tuvo brote al cabo de un los pacientes con suspender es 4
2013 observacional de | 8rupo: 24 pacientes | adalimumab afio de seguimiento. EsP axial no menos estricto que

con EsP axial no

radiografica que

radiografica tiene
una enfermedad

en ESTHER.
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un ECR en dos alcanzaron respuesta | Tipo de - El tiempo medio hasta el inflamatoria crénica

centros

Objetivos:

Evaluar la eficacia
de adalimumab a
largo plazo tras la
suspension y
reintroduccién
del tratamiento
en pacientes con
EsP axial no
radiografica

Pais de
realizacion:

Alemania

ASAS40 tras 12
semanas de
adalimumab

Caracteristicas de los
participantes:

38 afios de edad,
45% varones, 67%
HLA-B27+,7-8 afios
duracion de la
enfermedad, 30%
artritis periférica,
tiempo medio en
anti-TNF antes de
suspenderlo 12
meses.

Comparacion: no
incluye grupo control

Brote: pérdida de
respuesta ASAS40
comparado con la
visita basal

Periodo de
seguimiento: 12
meses

Perdidas: n2 / grupo:
ninguna

brote fue 15 (5.5)
semanas.

- No se encontraron
factores predictores de
brote.

a los dos afios de

respuesta ASAS40,
respectivamente.

- Los pacientes con brote
fueron tratados de nuevo
con adalimumab. Al afio y

tratamiento, 63% y 74% de
estos pacientes alcanzd

y necesita
tratamiento
continuo.

Haibel H, Heldmann F, Braun J, Listing J, Kupper H, Sieper J. Long-term efficacy of adalimumab after drug withdrawal and retreatment in patients with active non-radiographically
evident axial spondyloarthritis who experience a flare. Arthritis and rheumatism. 2013 Aug;65(8):2211-3.

Tablas de sintesis de le evidencia. Pregunta 3b.

a EXPOSICION CONCLUSIONES DEL CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de Factor de exposicion: - El intervalo medio de En este estudio, se El articulo presentael | 4
abreviada: retrospectivo | Participantes / reduccion de dosis administracion de demuestra que una intervalo medio de
Lee ) et al, grupo:109 con EA | protocolizada (primero 25 etanercept 25 mg fue 12 dosis reducida de administracion para
2010 mg cada 5 dias, y luego cada | (7) dias a los 21 meses. etanercept puede ser | todos los pacientes

Objetivos:

7,9, 11y 13 dias).

pero no el porcentaje
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CALIDAD DE
LA EVIDENCIA

Determinar si
una dosis
reducida de
etanercept
puede ser
eficaz en
pacientes con
EAy AR.

Periodo de
realizacion:

Nov 2004-
Nov 2009

Pais de
realizacion:

Korea

Caracteristicas
cohorte con dosis
reducida:

35 afios de edad,
90% varones, 9
(6) afios de
duracién de la
enfermedad, 91%
HLA-B27+, al
menos 94% con
FAME

Tipo de Comparacion: no
incluye grupo control

Periodo de seguimiento: 21
meses

Perdidas: n? / grupo: sélo
63 (58%) pacientes habia

llegado a los 21 meses de
seguimiento

- EI BASDAI medio fue 8.5
(1.3) antes de inciar
etanercept, 2.3 (1.4) a los
3 meses de inciar
etanercept y 0.6 (0.7) a los
21 meses.

- La PCR media fue 3.7
(4.1) mg/dl antes de iniciar
etanercept, 0.6 (1.3) mg/dl
a los 3 meses de iniciar
etanercept y 0.6 (0.6) a los
21 meses.

eficaz en pacientes
con EA.

A pesar del aumento
progresivo del
intervalo de
administracién del
anti-TNF, la
puntuacién media
del BASDAI
disminuyo
gradualmente a los 3
9,15y 21 meses.

’

de pacientes con
reduccién de dosis.
Tampoco especifica
cudl fue el criterio
que tenian que
cumplir los pacientes
para iniciar la
reduccién de dosis.
Se entiende que, por
cuestiones de
reembolso, se
intenta la reduccién
en todos los
pacientes pero no
sabemos si esto es
asi ni cuantos
pacientes lo
consiguen.

Lee J, Noh JW, Hwang JW, Oh JM, Kim H, Ahn JK, et al. Extended dosing of etanercept 25 mg can be effective in patients with ankylosing spondylitis: a retrospective analysis.
Clinical rheumatology. 2010 Oct;29(10):1149-54.

a EXPOSICION CONCLUSIONES DEL CALIDAD DE LA
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS ESTUDIO COMENTARIOS EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de Factor de exposicion: - De los pacientes con EAy | Este estudio No se refleja el nimero
abreviada: ; participantes / reduccién de dosis de etanercept, el 32% estaba | sugiere que se de pacientes en
prospectivo 4
Navarro grupo:51 con EA etanercept no recibiendo una dosis pueden emplear remision al que se le

Compan et al,
2011

Objetivos:

Determinar si
una dosis

Caracteristicas cohorte

con dosis reducida:

protocolizada, segun
decision del médico en
pacientes en remisién

reducida.

- La pauta de
administracion mas

dosis reducidas de
etanercept en
pacientes con EA
en remision sin

propuso disminuir la
dosis, y si hubo alguno
de éstos que no aceptd
la propuesta.
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reducida de 43 aios de edad, 87% (BASDAI <4y PCR <5 frecuente fue 25 mgala que se produzca Los pacientes con
etanercept varones, 8 afios de mg/L). semana. un aumento de la | reduccion de dosis
puede ser duracién de la - El tiempo medio en actividad de la tenian menor
eficaz en enfermedad, 87% HLA- enfermedad. frecuencia de artritis

pacientes con
EA.

Periodo de
realizacion:

Sep 2003- Ene
2010

Pais de
realizacion:

Espaia

B27+, 31% con FAME,
19% artritis periférica,

31% uveitis.

Caracteristicas cohorte
sin dosis reducida:

45 afios de edad, 89%
varones, 11 afios de

duracién de la

enfermedad, 89% HLA-
B27+, 80% con FAME,
94% artritis periférica,

14% uveitis.

Tipo de Comparacion:
pacientes que no
reducen dosis de

Periodo de
seguimiento: 6 meses
en todos, media 26
(21) meses

tratamiento con
etanercept previo a la
reduccién de dosis fue 17
(12) meses.

- EI BASDAI (mediana)
antes de reducir la dosis

fue 1.6 y a los 6 meses de
haberla reducido fue 1.4.

periférica y menor
duracién de la
enfermedad.

No se realizé analisis
para ver si las
diferencias observadas
entre los pacientes en
dosis reducida versus
dosis estandar eran o
no estadisticamente
significativas.

Navarro-Compan V, Moreira V, Ariza-Ariza R, Hernandez-Cruz B, Vargas-Lebron C, Navarro-Sarabia F. Low doses of etanercept can be effective in ankylosing spondylitis patients
who achieve remission of the disease. Clinical rheumatology. 2011 Jul;30(7):993-6.

a EXPOSICION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita Diseio: Numero de Factor de exposicion: - Un total de 49 pacientes El ajuste de - De los 65 pacientes, | 4
abreviada: retrospectivo participantes: 65 | reduccidn de dosis de anti- redujo la dosis. dosisy la 15 no realizaron
Paccou J et al con EA que TNF (infliximab, etancerpto | _ |, probabilidad acumulada de reduccion reduccién de dosis y

2012

Objetivos:

Investigar si
una dosis
reducida de

habian alcanzado
remision tras el
tratamiento con
anti-TNF

adalimumab) no
protocolozida, seguin
decision del médico, en
pacientes en remision
(BASDAI <2, ausencia de

continuar en tratamiento con
anti-TNF tras la reduccion de
dosis fue 79% a los 12 meses,

progresiva de la
frecuencia de
administracion
son eficaces
para mantener

no explican por qué.
- No hicieron
subanalisis para
evaluar si los
pacientes que sdlo
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anti-TNF es sintomas periféricos y PCR 71% alos 24 meses y 59% a los | remisidn en habian estado en
eficaz para Caracteristicas normal). 36 meses. pacientes con remision 6 o mas
mantener cohorte con dosis | Tipo de Comparacién: no - La reduccién se hizo tras sélo | EA- meses antes de
remision en disminuir la dosis

pacientes con
EA.

Periodo de
realizacion:

Abr 2001- Ago
2010

Pais de
realizacion:

Francia

reducida:

45 anos de edad,
79% varones, 14
anos de duracion

dela

enfermedad, 80%

HLA-B27+, 10%
con FAME

hay grupo control

Periodo de seguimiento: 36
meses

Perdidas: n2 / grupo: sélo
20 (41%) pacientes habia

llegado a los 36 meses de
seguimiento pero todos a
los 6 meses.

3 meses en remision en 23/49
pacientes que redujeron dosis.
- Para infliximab (n=27) y
adalimumab (n=5), se
incrementd el intervalo de
administracion. Las pautas mas
frecuentes fueron infliximab
cada 9 semanas y adalimumab
40 mg cada 3 semanas.

- Para etanercept (n=17), se
aumento el intervalo o se
disminuyd la dosis, siendo la
pauta mas frecuente 25 mga la
semana y 50 mg cada 10 dias.

- Allos 12 meses, se mantuvo
remision en el 81% con
infliximab, 53% con etanercept
y 80% con adalumumab.

tuvieron mas
probabilidad de
permanecer en
remision comparado
con los pacientes
que solo llevaban 3
meses en remision.

Paccou J, Bacle-Boutry MA, Solau-Gervais E, Bele-Philippe P, Flipo RM. Dosage adjustment of anti-tumor necrosis factor-alpha inhibitor in ankylosing spondylitis is effective in
maintaining remission in clinical practice. The Journal of rheumatology. 2012 Jul;39(7):1418-23.
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Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + - Tras disminuir la | - No fue ciego 2b
abreviada: Evaluar la participantes experimental: intervalos de confianza / dosis de - El disefio es el de un
Cantini F et proporcién de por grupo: 22 Reduccién de dosis de valor p): etanercept a la ensayo clinico pero los
al, pacientes con EA | (redujeron etanercept (50 mg cada - EL 86% del grupo con mitad, un elevado | jytores no lo especifican
2013 que mantienen dosis) y 21 dos semanas) dosis reducida y el 90% del | Porcentaje de tal cual y tampoco

remision tras la
reduccién de
dosis de
etanercept (50
mg cada 2
semanas vs 50 mg
a la semana).
Diseiio: ensayo
clinico
aleatorizado
Periodo de
realizacion:

Ene 2005- Dic
2009

Pais de
realizacion:

Italia

(dosis estandar)

Caracteristicas
de los
participantes
(cohorte con
dosis reducida y
sin dosis
reducida):

37 afios de
edad, 79%
varones, 13
afos de
duracién de la
enfermedad. Sin
diferencias
estadisticament
e significativas
entre ambos
grupos.

Intervencion grupo
control: Continuar con
dosis estandar de
etanercept (50 mgala
semana)

Definicidon de remisidn:
BASDAI<4, ausencia de
manifestaciones extra-
axiales y RFA normales.

Periodo de
seguimiento:21 meses

Pérdidas post
aleatorizacién: ninguna

grupo con dosis estandar
mantuvieron el estado de
remision al final del
estudio, sin que hubiese
diferencia
estadisticamente
significativa.

- EL brote de la
enfermedad ocurrié de
media a los 8 meses en el
grupo de dosis reduciday a
los 10 meses en el de dosis
estandar.

Efectos adversos:

- El perfil de seguridad fue
similar en ambos grupos,
sin detectarse ningun
efecto adverso grave que
requiriese la interrupcién
del tratamiento.

pacientes
mantuvo remision
a largo plazo.

aparece la referencia del

registro.

- No se especifica el

tiempo en el que los
pacientes estuvieron en
remisidn antes de entrar

en el estudio.

- No se presenta calculo

de tamafio muestral

necesario para poder

detectar diferencias
estadisticamente
significativas. Con el
tamafo muestral

empleado la potencia es
suficiente para detectar

diferencias 210%.

Cantini F, Niccoli L, Cassara E, Kaloudi O, Nannini C. Duration of remission after halving of the etanercept dose in patients with ankylosing spondylitis: a randomized, prospective,
long-term, follow-up study. Biologics : targets & therapy. 2013;7:1-6.
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Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + - La mejoria - Todos los pacientes 4
abreviada: Evaluar la eficacia | Participantes experimental: intervalos de confianza / obtenida durante | redujeron dosis.
Morck B et de infliximab en por grupo: 19 Reduccién de dosis de valor p): el primer afio tras | _ No presentan % de
al, pacientes con EA infliximab (3 mg/kg cada 8 | - Las medidas de actividad | €l tratamiento pacientes con mejoria o
2013 y determinarsila | caracteristicas | Semanas) de la enfermedad no con infliximab a remision tras el

reduccién de
dosis o el
aumento de
intervalo de
infliximab
mantienen el
efecto del
tratamiento.
Diseiio: no
aleatorizado
Periodo de
realizacidn:

Jun 2003- Nov
2006

Pais de
realizacion:

Suecia

de la cohorte
con dosis
reducida:

40 afios de
edad, 74%
varones, 8 afios
de duracidén de
la enfermedad,
FAME (MTX)
100%. Tiempo
en tratamiento
anti-TNF antes
de reducir la
dosis 1 afo.

Intervencidn grupo
control: no hay

Periodo de seguimiento:
12 meses

Pérdidas post
aleatorizacion: 5%

cambiaron
significativamente al
reducir la dosis (BASDAI
3.2vs 2.1y PCR 8 vs 8).

Efectos adversos: no
reportado

dosis estandar
fue mantenida
durante el
segundo afio a
pesar de reducir
la dosis de
infliximab.

tratamiento con dosis
estandar no tampoco al
reducirlo. Sélo presentan
valores de la mediana de
los marcadores de
actividad.

- No se puede saber si
todos los pacientes que
redujeron estaban o no
en remision. Tampoco
definen remisidn.

Morck B, Pullerits R, Geijer M, Bremell T, Forsblad-d'Elia H. Infliximab dose reduction sustains the clinical treatment effect in active HLAB27 positive ankylosing spondylitis: a two-
year pilot study. Mediators of inflammation. 2013;2013:289845.
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ita isefio: Umero de actor de exposicion: - Al final del estudio, e n porcentaje - La menor frecuencia
Cit Diseii N d Factor d Al final del estudio, el u taj L f ia | 4
abreviada: i participantes aumento del intervalo 6 delos pacientes sustancial de e pacientes en
breviad Prospectivo ticipantes / to del interval 47% del ient tancial d d ient
De Stefano R Obietivos: grupo: 21 con de administracion de estaban en remision. pacientes con EAen | remision observada
et al, 2014 ! ) EA etanercept de manera _El 37% estaba en el remisiéon mantiene en este estudio

Evaluar si los
pacientes con EA
en remision
recibiendo
etanercept 25 mg
dos veces en
semana pueden
cambiar al régimen
semanal o cada 2
semanas sin
aumentar la dosis
de la inyeccién.

Periodo de
realizacion:

Ene 2007- Dic 2010
Pais de realizacion:

Italia

Caracteristicas
de cohorte con
dosis reducida:

44 aiios de
edad, 76%
varones, 3 afios
de duracién de
la enfermedad,
87% HLA-B27+,
15% con artritis
periférica
activa, uveitis
en 8%. Tiempo
en tratamiento
anti-TNF antes
de reducir la
dosis 3 meses.

progresiva (semanal y
luego cada 2 semanas)
en los pacientes que
estaban en remision
(definicion ASAS de
remision parcial) a las 12
semanas de iniciar
etanercept.

Tipo de Comparacion:
no incluye grupo control

Periodo de seguimiento:

9 meses

Perdidas: n2 / grupo: 3
(14%) pacientes

régimen de 25 mg cada 2
semanasy el 10% en el
régimen semanal.

este estado tras
reducir la dosis de
anti-TNF.

comparado con otros

estudios puede
deberse a que los

pacientes sélo habian

estado en remisién
un periodo corto de
tiempo (<3 meses)
antes de reducir la
dosis.

De Stefano R, Frati E, De Quattro D, Menza L, Manganelli S. Low doses of etanercept can be effective to maintain remission in ankylosing spondylitis patients. Clinical

rheumatology. 2014 May;33(5):707-11.
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Cita Diseno: Numero de Factor de exposicion: - Al final del estudio, el En este estudio, se - No se muestran las 4
abreviada: retrospectivo participantes / | reduccidn de dosis de 100% de los pacientes demuestra que una caracteristicas
Borrés- grupo: 8 con EA | etanercept a 25 mg cada | estaban aun recibiendo la | dosis reducida de demograficas y de la

Blasco J et al,
2014

Objetivos:

Evaluar la eficacia de
infliximab en
pacientes con EAy
determinar si la
reducciéon de dosis o
el aumento de
intervalo de
infliximab mantienen
el efecto del
tratamiento.

Periodo de
realizacion:

Jun 2003- Nov 2006
Pais de realizacion:

Espaina

Caracteristicas
de cohorte con
dosis reducida:

Tiempo medio
en etanercept
antes de la
reduccién 2.7
(1.1) afos.

semana en pacientes en
remision (BASDAI<2)
durante al menos un
ano.

Tipo de Comparacion:
no incluye grupo control

Periodo de seguimiento:

6 meses

Perdidas: n2 / grupo:
ninguno

dosis reducida de
etanercept on una
duracion media de 2.9
anos.

- EI BASDAI medio antes
de la reduccion de dosis

fue 2.1 (0.4) y al final del
estudio 2.0 (0.4).

etanercept puede ser
eficaz en pacientes
con EA.

A pesar del aumento
progresivo del
intervalo de
administracion del
anti-TNF, la
puntuacién media
del BASDAI
disminuyd
gradualmente a los 3,
9, 15y 21 meses.

enfermedad.

- El tamano muestral
es muy pequeiio.

- En el articulo, se
especifica que todos
los pacientes estaban
en tratamiento con la
dosis reducida al final
del estudio pero no
el % de pacientes en
remision.

Borras-Blasco J, Gracia-Perez A, Rosique-Robles JD, Castera ME, Abad FJ. Clinical and economic impact of the use of etanercept 25 mg once weekly in rheumatoid arthritis,
psoriatic arthropathy and ankylosing spondylitis patients. Expert opinion on biological therapy. 2014 Feb;14(2):145-50.
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Cita Diseiio: Numero de participantes Factor de exposicion: - Alos 12 meses de haber En pacientes - La asignacion del | 4
abreviada: / grupo: 136 con EA (53 reduccién de dosis de anti- | reducido, el 79% de los pacientes | con EA, tras tratamiento no

ZavadaJ et
al, 2014

Prospectivo
Objetivos:

Comparar la
eficacia,
seguridad y
costes de
dosis
estandares
versus dosis
reducidas de
anti-TNF en
pacientes
con EA.

Periodo de
realizacion:
2007-Ene
2013

Pais de
realizacion:
Republica
Checa

con dosis reducida y 83
dosis estandar)

Caracteristicas cohorte
con dosis reducida:

41 afios de edad, 75%
varones, 9 anos de
duracion de la
enfermedad, 75% HLA-
B27+, 11% con FAME, 34%
artritis periférica, tiempo
con anti-TNF 35 meses.
Caracteristicas cohorte sin
dosis reducida:

40 afios de edad, 78%
varones, 8 anos de
duracion de la
enfermedad, 75% HLA-
B27+, 11% con FAME, 35%
artritis periférica, tiempo
con anti-TNF 37 meses.

TNF (adalimumab,
etanercept o infliximab)
en los pacientes con
enfermedad inactiva
(BASDAI <4) al menos
durante 6 meses (tiempo
medio 27 meses), no
protocolizada y segun
criterio del médico.

Tipo de Comparacion:
grupo con dosis estandar y
caracteristicas basales
similares seleccionado del
registro completo
mediante el uso de
propensity score y analisis
multivariable.

Periodo de seguimiento:
12 meses

Perdidas: n2 / grupo:
ninguno

de este grupo continuaba en la
dosis reducida.

- La incidencia de brote
(BASDAI>4 y aumento BASDAI
>1.5) fue similar en ambos grupos
(7%).

- La dosis media de anti-TNF en el
grupo de dosis reducida era el
50% de la dosis estandar. El 81%
de los pacientes aumenté el
intervalo de administracidn (mas
frecuentemente con etanercept),
el 14% redujo la dosis de
administracion (mas
frecuentemente con infliximab) y
el 5% combind ambos.

- No se observaron diferencias
entre ambos grupos en el cambio
medio anual del BASDAI, PCR y
BASFI.

- EIHR (95% IC) de brote en el
grupo de dosis reducida frente al
grupo de dosis estandar fue 1.46
(0.66-3.19).

alcanzar un
nivel de baja
actividad de la
enfermedad,
un abordaje
personalizado
para reducir la
dosis del
tratamiento
anti-TNF
produjo
desenlaces
clinicos
similares al
cabo de un
afo pero con
costes
sustancialmen
te menores.

fue randomizada.

- Aunque las
técnicas de
matching
empleadas son
adecuadas, no
permite excluir
del todo la
presencia de
posibles factores
de confusidn.

- Tampoco se
puede excluir que
los pacientes con
enfermedad
menos severa
fueran elegidos
para reducir la
dosis.

- No estratifican
los resultados por
anti-TNF.

Zavada J, Uher M, Sisol K, Forejtova S, Jarosova K, Mann H, et al. A tailored approach to reduce dose of anti-TNF drugs may be equally effective, but substantially less costly than
standard dosing in patients with ankylosing spondylitis over 1 year: a propensity score-matched cohort study. Annals of the rheumatic diseases. 2014 Aug 27.

73




Socledad Espafiolaw
Reumatologia

Pregunta clinica 4

En pacientes con espondiloartritis axial, ¢es beneficiosa la educacidn sanitaria impartida por la enfermera?

Tablas de sintesis de le evidencia
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Cita ) Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + Pacientes con Estudio 1b
abreviada: arelam & participantes por experimental: intervalos de confianza / valor enfermedad randomizaado
Koksvik 2013 | ofecto que grupo: Seguimiento por parte de p): inflamatoria con un

tiene una Total pacientes: 68 una enfermera clinica Leeds satisfactionquestionnaire : | articular seguimiento

consulta Intervencién: 35 especialista (SNC). En cada Satisfaccion general: encuentran moderado (hasta

clinica isita de seguimiento beneficio de 21 meses) que

- Control:38 | e i 9m: -0.36 (-0.72, -0.00); p=0.05 una consulta de | compara 2 tipos

realizada por valoraron la actividad clinica p p

VRE de la enfermedad, la 21m: -0.57(-0.86,-0.27); p <0.001 | enfermeria de seguimiento

enfermera Caracteristicas de los comorbilidad, el uso de la Provision de informacion: clll’nic'a en (un 5”‘!30 recibe

sobre participantes: medicacion y el estado 9m: -0.06(-0.83, -0.37); p<0.001 ;i::;:‘;; 22 Z‘:ﬁg'rmfr’;to por

paC|.e.ntes €on | Pacientes con japsional v pS.I,COSOCIal ast 21m: -0.60(-0.82, 0.38); p<0.001 | gatisfaccion con | entrenaday el

artritis poliartritis (AR, Aps o como educacion del ) 0! v

inflamatorias | poliartritis inespecifica, | Paciente sobre el Empatia la educacién otro grupo sigue

(AR, Aps, AS, | AS o ARJ) > 18 afios automanejo de su 9m: -0.79(-1.03, 0.55); p<0.001 recibida en su seguimiento

All o enfermedad. comparacion con su médico

poliartritis no
diferenciada)
tratados con
DMARD para
control de su
enfermedad.

qgue iban a iniciar tto
con DMARD o habian
dado su
consentimiento para
iniciar su tto con estos
farmacos.

Intervencion grupo control:

Asistencia tradicional con su
médico habitual sin
programa educacional de la
enfermera.

21m:-0.72(-0.95,-0.499;P<0.001
Competencia técnica

9m: -0.67(-0.93,-0.40);p<0.001
21m:-0.38(-0.57,-0.19);p<0.001
Actitud hacia el paciente:

9m: -0.91(-1.23,-0.59);p<0.001

con la consulta
realizada por su
médico sin
pérdida de
eficacia clinica.

habitual).

Comparando los
dos grupos sélo
encuentran
diferencias
significativas en
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12,9%: hombres; 68%: 21m: -0.79(-1.03,-0.54);P<0.001 térmicos de
mujeres. Periodo de seguimiento: Acceso y continuidad de la sa'Fisfaclcién' y no
Disefio: Diagndsticos mas Se hicieron visitas de atencion asten ter'mlnlos'
e frecuentes seguimiento alos3,9y21 | 9m:-0.89(-1.19,-0.60);p<0.001 de eficacia clinica
Y . o . o pues a lo largo del
aleatorio 53%: AR, 9% Aps 7% meses tras la aleatorizacion. | 51m:-1.08(-1.36,-0.82);p<0.001 .
ARJ.15% EA ) ; seguimiento no
‘ Puntuacidn global encuentran
0, , . . .
periodode | 1OFUA Pérdidas post 9m:-0.74(-0.96,-0.52);p<0.001 diferencias
realizacién: Dur'aC|oP media de la aleatorizacién: 21m: -0.69(-0.87,-0.50);p<0.001 significativas
Febrero- enf: 8 afios. Grupo intervencién: 1 entre los 2
Ttos instaurados: grupos.

octubre 2006

Mtx: 54%
AntiTNF: 12%
Mtx+antitnf:25%
HCQ: 2%

LFN: 3%

SSZ: 4%

Grupo control: 2

No hubo diferencias significativas
entre los 2 grupos en cuanto al
DAS28, fatiga, valoracién general
por parte del paciente, dolor
articular ni del SF36 a lo largo del
seguimiento

Koksvik, H. S., K. B. Hagen, et al. (2013) Patient satisfaction with nursing consultations in a rheumatology outpatient clinic: A 21-month randomised controlled trial in patients with
inflammatory arthritides. Annals of the Rheumatic Diseases 72, 836-843 DOI: http://dx.doi.org/10.1136/annrheumdis-2012-202296
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Cita Diseio: Numero de Factor de exposicion: | De los 68 pacientes encuestados el | La consulta telefénica | Estudio breve 4
abreviada: Estudios participantes / grupo: Atencién telefénica 73% devolvieron el cuestionario de | dirigida por que analiza el
Hennell , intervencién 71 pacientes. por una enfermera satisfaccion que se les envio por enfermeras, como impacto de una
2005 sin grupo BRI Teentes anallzados, | €N pacientes con correo. parte de la gestion de | consulta de
control patologia las enfermedades enfermeria en
Caracteristicas cohorte L. £ i ; ;
Objetivos: LY esta: reumatoldgica en En general, el 72% estaban cronicas, reducir la lista
. P ’ lista de espera para contentos con la consulta puede ser muy de espera para
Examinar el Patologias mas : - ; benefici ist
M g ser atendidos. telefnica y estarian encantados de | P€NelICiosa para Ser visto por un
p ) frecuentes : En la encuesta utilizar el servicio de nuevo. todos los pacientes reumatdlogo.
L ek s lefonica | de reumatologia. Mide
de enfermeria telefonica la igualmente la
) i . .y . . 0, . H
telefénica Poliartritis : 5% enfermera valora Los tiempos de espera se redujeron satisfaccion de
sobre el Aps: 6% aspectos clinicos y en dos meses. El nivel de los pacientes
i - educaba sobre el satisfaccion de los .
tiempo de Osteoporosis: 5% o del entes con este tipo de
espera o manejo de la pacientes fue consulta
y sobre la Gota: 6% medicacién y elevado. '
, .« O . )
satisfaccion de | EMTC: 5% valoraba la necesidad Este tipo de consulta -
los pacientes. | PMR: 6% de cons%JIta conel contribuy6 a reducir | N© lespeC|f|ca el
OA: 6% reumatélogo. el tiempo de espera periodo de
Tio de en 2 meses. realizacién ni las
Periodo de FM. 5% ' i caracteristicas
L. | Comparacion:
realizacion: LES: 3% D de los pacientes
No consta EA: 2% B mparacion seleccionados.
Otras: 3%

Periodo de
seguimiento:

12 meses.
Perdidas: n2 / grupo:

3 pacientes no
localizados
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REFERENCIA ESTUDIO POBLACION EXPOSICION RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Diseio: Numero de Factor de exposicion: | Tasa de abandono del tabaco: Un programa Seguimiento 4
abreviada: Estudios de participantes / grupo: Consulta de Alos 3 meses: 11.8% edu'cativo para corto, sgria
Naranjo A intervencion 185 pacientes intervencion sobre A los 6 meses: 14.4% zscéi:zit:;n;aedores ::pn?:clﬁinr:f:lel
sin grupo seleccionados. acientes fumadores
214 i b Alos 12 meses: 15.7% reumatologia, que estudio para
control 33 pacientes no con enfermedades gla, q p
- . s reumaticas OR de cese de fumar a los 12 incluye el saber cual es la
Objetivos: quisieron participar. . .
' meses: 3.8 asesoramiento verbal | tasa de recaidas
Evaluar el 152 P?aentes . (C1 95% 1.8-8.1) y escrito por el de los
efecto de un participaron en el Tipo de reumatdlogo y la pacientes.

programa de
educacion
llevado a cabo
por un
reumatélogo y
unan
enfermera en
pacientes
fumadores
con
enfermedades
reumaticas.

Periodo de
realizacion:
Junio-
diciembre del
2011

estudio.

Caracteristicas cohorte
expuesta:

Edad media :
50 afos ( 17-75)
Sexo:

mujeres : 98,
hombres: 54

Patologias mas
frecuentes:

AR: 55, Spa: 45
(EA 16; 8 Aps; 20 otras).

Colagenopatias y
vasculitis:40

(LES13;esclerodermia 7;
Sjogren 2;0tras : 18)
Otras enfermedades
inflamatorias: 12
(reumpalimdrémico: 6;

Comparacion:

No grupo de
comparacion

Periodo de
seguimiento:

12 meses

Perdidas: n2 / grupo:

33 pérdidas

Reduccién del habito tabaquico a
los 12 meses:

Reduccién de > 30% : 36%
Reduccién de 250% : 19%

En andlisis de regresion lineal en el
que la variable dependiente fue el
abandono de fumar a los 2 meses,
el tener menos dependencia y el
haber tenido intentos previos de
abandono se relacioné de forma
significativa con el abandono
definitivo

enfermera, consigue
que uno de cada seis
pacientes dejen de

fumar a los 12 meses

77




Socledad Espafiolaw
Reumatologia

REFERENCIA

ESTUDIO

POBLACION

EXPOSICION
COMPARACION

RESULTADOS

CONCLUSIONES DEL
ESTUDIO

COMENTARIOS

CALIDAD DE
LA
EVIDENCIA

artritis no diferenciada:
3y artritis juvenil: 2)
Caracteristicas cohorte
no expuesta:

16 hombres, 17 mujeres
Edad media 52

Ar 14; Spa 10;
colagenopatia :5;

otras: 4.

Naranjo, A., A.

Bilbao, et al. (2014). "Results of a specific sm

oking cessation program

for patients with arthritis in a rheumatology clinic." Rheumato

logy International 34(1): 93-99.

. CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION EXPOSICION RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de Factor de exposicién: | Temor jeringa vs pluma (media+DE) | Los talleres Estudio de 4
abreviada: Estudios de participantes / grupo: Consulta de Jeringa basal : 1.42+2.34 ed?cauorllales por seguimiento
. ) . - enfermeria, previos
intervencién 29 pacientes educacién de | . " o P corto que
Di it seleccionados enfermeria en Pluma 2m: 1,2452.44 alinicio de dicha compara dos
Garcia-Diaz S | Objetivos: ' ) P=0.469 terapia subcutanea, | tipos de
2012 pacientes con
Evaluar el son recomendables.

temor previo
ala
administracio
n, dolor
postinyeccion,
la dificultad de
manejo y el
grado de
satisfaccion de

Caracteristicas cohorte
expuesta:

Edad media :
52,5 aflos +10.9
Sexo:

mujeres : 69%
hombres: 31%

enfermedades
inflamatorias
cronicas que estaban
en tto con etanercept

Tipo de
Comparacion:
Comparan el temor

previo a la
administracion, el

Dolor jeringa vs pluma(mediaxDE)
Jeringa basal: 2.04+2.32.

Pluma 2m: 2.6213.06.

P=0.812

Dificultad de manejo jeringa vs
pluma (media+DE).

La gran mayoria de
los pacientes se
sitlan en las franjas
entre una
satisfaccion normal y
estar muy
satisfechos.

Después de utilizar
ambos dispositivos,

administracion
del etanercept
(jeringa vs
pluma).

El n2 de
pacientes es
pequeiio.

La satisfaccion
de la educacién
realizada por la
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jeringa versus
pluma de
etanercept
subcutaneo.
Monitorizar la
utilidad de la
formacion
proporcionada
por
enfermeria
previa al inicio
de la plumay
las
preferencias
de los
pacientes tras
haber
utilizado
ambos
dispositivos..

Periodo de
realizacion:
Octubre 2012-
mayo 2013

Patologias mas
frecuentes:

AR: 48%
EA: 21%
Aps: 28%
Otras : 3%

Tiempo de evolucion de
la enfermedad: 17 afnos.

Tiempo de tto con
etanercept: 3 afos

dolor postinyeccion
la dificultad de
manejo y el grado de
satisfaccion de la
jeringa versus pluma
de etanercept
subcutaneo a través
de cuestionarios
realizadosalos 2,4y
6 meses.

Periodo de
seguimiento:

6meses

Perdidas: n? / grupo:
No pérdidas

Jeringa basal: 1.23+1.95
Pluma 2m: 2.07+2.67
P=0.169

Satisfaccion jeringa vs pluma ( p=
0.774)

Jeringa:

Normal: 34.5%

Satisfecho: 37.9%.

Muy satisfecho: 13.87%

Pluma:

Normal: 40.7%

Satisfecho: 37%.

Muy satisfecho: 22.2%

Utilidad del taller de enfermeria:
Basal Normal: 0%, Util: 17.2%.
Muy util: 82.8%.

Dos meses: Normal:
13.8%, Muy util: 79.3%.

Cuatro meses: Normal: 6.9%, Util:
41.4%, Muy util: 51.7%.

eémeses: Normal: 6.9%, Util: 24.1%,
Muy util: 69%.

(p( 2mvs4m) =0.392; p( 4m vs 6
m)=0.644)

Preferencia del dispositivo

6.9%, Util:

la preferencia de los
pacientes no varia
entrelos2,4y6
meses (donde
alrededor de un 55-
62% prefirieron la
pluma).

Si se compara el
temor al uso de la
jeringa con el de la
pluma a los 2m, se
observa que no hay
diferencias
significativas.

Si se compara el
temor al uso de la
jeringa con el de la
pluma a los 2m, se
observa que no hay
diferencias
significativas.

Existe una

leve dificultad para
los 2 dispositivos, sin
observarse
diferencias
estadisticamente

significativas entre
ambos

enfermera solo
se valora a
través de un
cuestionario
que evaluaba la
utilidad de la
consultaen 5
items (siendo O
no sabe y 5 muy
util).
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EVIDENCIA
Dos meses: Pluma: 62.1%, Jeringa:
13.8%, Ambos: 24.1%
Cuatro meses: Pluma: 58.6%,
Jeringa: 20.7%, Ambos: 20.7%
Seis meses: Pluma: 55.2%, Jeringa:
20.7%, Ambos: 24.1%
(p( 2mvs4m) =0.968; p( 4m vs 6
m)=0.846)
Garcia-Diaz, S., M. Girabent-Farres, et al. (2013). "[Preference for etanercept pen versus syringe in patients with chronic arthritis. Nurse education workshop]." Enferm Clin 23(4):
164-9.
. CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION EXPOSICION RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Diseio: Numero de Factor de exposicion: | Diferencias entre discordantes (D) Aunque BASDAI fue N2 limitado de 4
abreviada: estudio participantes / grupo: Ayuda de una y concordantes (C) : origiNnaImente pacientes.
Kalyoncu, monocéntrico | 162 pacientes se les enfermeraen la Actividad de la enfermedad (activo) | disefiado como Aunque seria
2010 observacional | administran ambos cumplimentacién del | D:53%; C: 27%. p= 0.004. autocuestionario, una buena

transversal

Objetivos:
el principal
objetivo fue
evaluarla
ayuda de la
enfermera
para
completar el
BASDAI en

cuestionarios.

38 pacientes
seleccionados

(Pacientes con
cuestionarios
discordantes).

expuesta:
Edad media :

Caracteristicas cohorte

BASDAI en pacientes
con EA

Tipo de
Comparacion:

Discordancia entre
las dos formas de
rellenar el
cuestionario.
Factores que
contribuyen a

Edad: D: 39 a; C: 34 a. p=0.029.
Mujeres: D: 58%; C: 32%. P= 0.003.

Nivel de educacion (< 8 a): D: 55%;
C:22%. P<0.001

Lectura diaria del periddico: D:
24%; C: 50%.P=.005.

Tras realizar analisis de regresién:

(factores que explican la
discordancia)

debe ser
cuidadosamente
evaluado en
pacientes con edad
avanzada con bajo
nivel de
alfabetizacién. El
cuestionario
realizado con la
enfermera podria
ser una alternativa

alternativa para
los pacientes
mayores y con
bajo nivel
cultural, estos
pacientes son
facilmente
influenciables y
esto podria
variar la
respuesta a los

80




Socledad Espafiolaw
Reumatologia

a CALIDAD DE
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EVIDENCIA
pacientes con | 35.6 afios +11.4 explicar esa Duracidén de la educacion: RR 3.1, en este subgrupo de | diferentes
EAy como Sexo: diferencia (95% [Cl] 1.21-7.88). pacientes. items.
Zii‘;\‘j;’ mujeres :38% Edad: RR: 1.19,( 95% [CI] 0.97- Deben realizarse mas
1.46). estudios para

aElEr e hombres:62 % validarlo.

diferencia que
pudiera haber
con
completarlo
sin la ayuda
dela
enfermera y
trataron de
encontrar
cuales fueron
los factores
que pudieran
explicar esta
diferencia

Periodo de
realizacion:
Abril-junio
2008

Tiempo de evolucion de
la enfermedad:

12.7+7.8 afios.

Perdidas: n2 / grupo:

No pérdidas

Frecuencia de lectura del
periddico: RR: 2.63,(95% [CI] 0.96-
7.18).

Correlacién con la valoracion global
del médico:

Correlacion BASDAI paciente/
valoracién global del médico: r=
0.67, p<0.001.

Correlacion BASDAI con
enfermera/valoracion global del
médico: r=0.71, p < 0.001.
Correlacion con BASDAI de
pacientes concordantes: r= 077,
p<0.001.

Correlacidon con BASDAI
concordante enfermera: r=0.77,
p<0.001.

Correlacion con BASDAI de
pacientes disconcordantes: r= 0.36,
p<0.031.

Correlacidon con BASDAI
disconcordante enfermera: r= 0.46,
p=0.004.
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Pregunta clinica 5

recidivas de uveitis y mejora el prondstico visual?

En pacientes con espondilitis anquilosante, éla utilizacidon de bioldgicos, en comparacién con el empleo de la sulfasalazina, disminuye el numero de

Tablas de sintesis de le evidencia

. INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de Etanercept Coincidimos con | 1b-
abreviada: Evaluar participantes por | experimental: confianza / valor p): demostro ser las limitaciones
Braun 2011. | eficaciay grupo: Etanercept 50 mg Variable de desenlace 12 mas efica? que | que los autores
Estudio seguridad de | Total 566. SC/semanal ASAS 20 a la semana 16: Grupo etanercept sulfasalazma en |nd|ca.n en el
ASCEND etanercept Grupo1l: Intervencién grupo (75,9%) vs. sulfasalazina (52,9% ), (p<0.0001) I? mejora de los | estudio respecto
en pacientes | gianercept= 379 control: iable de d I a sintomas aa falta de
STIEL . Variable de desenlace 22 axiales y medidas de
EEIE Grupo2: Sulfasallazma .ha?stca 3 | ASAS 20 a la semana 2: Grupo etanercept periféricos de la | desenlace por
S Sulfasalazina=187 | 8 vo/dia. Se inicia (54,1%) vs. sulfasalazina (28,1% ), (p<0.0001) EA. imagen
pesarde>1 )
AINE >3 Caracteristicas de ioririrfwdelitando I ASAS 20 a la semana 4: Grupo etanercept (63, Etanercept (resonapcia
meses a los participantes: . 9, %) vs. sulfasalazina (42,3% ), (p<0.0001) demostré ser magnetica
. dosis semanalmente . nuclear)
dosis plenas | pacientes con > 0,5 g/dias hasta ASAS 20 a la semana 8: Grupo etanercept igual de seguro ros ectc: A que
o dosis 18 afios y EA - (73,3%) vs. sulfasalazina (49,2%), (p<0.0001). | Que pectoaqu
alcanzar dosis de 3 . la dosis plena de
toleradas. (criterios , sulfasalazina. p
. - g/dia ala semana 6. ASAS 20 a la semana 12: Grupo etanercept o ' 3 g/dia de
Disefo: modificados de La minima dosis para | (70,9%) vs. sulfasalazina (52,4% ), (p<0.0001) La incidencia de sulfasalazina se
ECs . zl:fi\;?nz(;;ks €oN | ser incluidos L> ASAS 40 a la semana 16: Grupo etanercept ;'gleil::dios alcanza muy
multicéntric activa (indice g/dl'a. Lamediade | (59 8%)vs. sulfasalazina (32,6%), (p<0.0001). nupevos o tarde (ala
o (85 lobal> 30 para dosis fue de 2,8lg/d|a Las diferencias del porcentaje de paciente que brotes) fue semana 6), y
centros de = =20 ( mediana 3 g/dia) alcanzan respuesta ASA 40 desde la semana 2. . respecto a que
23 paises cada uno de los similar con .
el seguimiento

parametros: 1)
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Europeos), y | BASDAI, 2) la Se permitié ASAS 5/6 a la semana 16: Grupo etanercept etanercepty es corto (16
doble ciego duracion e tratamiento (45,5%) vs. sulfasalazina (21,2%), (p<0.0001). sulfasalazina. semanas).
intensidad de la concomitante en Las diferencias del porcentaje de pacientes que Aunque el
. rigidez matutina ambos grupos con 1 alcanzan respuesta ASAS 5/6 desde la semana seguimiento es
Periodo de . .
. de 0-100 mm, 3) y | AINE en dosis Unicao | 2. corto si es
realizacidn: . -
- al menos 2 de 3 prednisona < 10 mg Otras: suficiente para
Diciembre de otras medidas | /dia o equivalente L . evaluar
de 2005 y n Remisién parcial ala semana 16(para cada uno
clinicas como VGP | hasta 2 semanas . respuesta a
enero de . de los 4 dominios del ASAS 20): Grupo
dela antes de la visita o . o corto plazo en la
2008. etanercept (33,3%) vs. sulfasalazina (15,5%), )
enfermedades 0- basal, e . . . afectacion
. . . (p<0.0001). Las diferencias del porcentaje de , .
100 mm, VGP del | hidroxicloroquina o . L . clinica axialy o
. . pacientes que alcanzan remisién parcial son o
dolor axial metotrexato en dosis periférica de la

nocturno y del
dolor axial global
de 0-100 mmy el
BASFI).

estables hasta 4
semanas antes de la
visita basal.

Periodo de
seguimiento:

16 semanas

Pérdidas post
aleatorizacion:

Grupo etanercept :
n=26

Grupo sulfasalazina:
n=19.

Sin diferencias
estadisticamente
significativas entre
los dos grupos.

desde la semana 2.

Diferencias de medias de etanercept vs
sulfasalazina a la semana 16 en el:
BASMI (mm): -0.64 (-0.87, 0.40) , (p<0.0001).

BASDAI: la mejoria en la media del BASDAI de la
basal a la semana 16 fue en el grupo etanercept
de 54,1% vs, sulfasalazina 33,3%, (p<0.0001).

BASFI (mm): -10.70 (-14.43, -6.97), (p<0.0001).

VGP de la enfermedad (0-100mm): -15.18 (-
19.57,-10.79), (p<0.0001).

VGM de la enfermedad (0-100 mm): _12.30
(_15.80, _8.80), (p<0.0001).

Dolor axial global (0-100mm): -14.57 (-19.01, -
10.12), (p<0.0001).

Dolor axial nocturno (0-100 mm): -15.88 (-
20.40, -11.35), (p<0.0001).

espondilitis. No
obstante, es
insuficiente
para valorar
variables de
desenlace en
uveitis.
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Test de Schober modificado (cm): 0.45 (0.17,
0.73), (p<0.0018).

Ne de articulaciones dolorosas (0-10): -1.31 (-
2.40, -0.22), (p<0.0187).

N de articulaciones tumefactas (0-68): -1.44 (-
2.79, -0.09), (p<0.0371).

VGP de la artritis periférica: -13.82 (-19.13, -
8.50), (p<0.0001).

PCR: -7.86 (-9.84, -5.89), (p<0.0001).
Efectos adversos:
N? total de eventos adversos: Grupo

etanercept 213(56,2%) vs. sulfasalazina
100(53,5%), p> 0,05.

Eventos adversos que obligaron a la
suspension: Grupo etanercept 15(4%) vs.
sulfasalazina 12(6,4%), p> 0,05.

Eventos adversos graves: Grupo etanercept
7(1,8%) vs. sulfasalazina 4(2,1%), p> 0,05.
Eventos adversos de especial interés:
-Reacciones en el lugar de la inyeccidn: Grupo

etanercept 41(10.8%) vs. sulfasalazina 3(1,6%),
(p<0.001).

-Herpes zoster en un paciente con
sulfasalazina.

Uveitis en total ( tanto de nueva aparicion
como brotes en pacientes con episodios
previos) :
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-20 uveitis en 17 pacientes (12 en 10 pacientes
con etanercept y 8 en 7 pacientes con
sulfasalazina)

1 paciente con brote de uveitis en el screening
y después del estudio (grupo sulfasalazina).

1 paciente presento su primera uveitis en el
estudio y después también hizo brotes ( grupo
etanercept)

- Tasa de uveitis: en el grupo etanercept 10,7
uveitis /paciente-afio (IC 95%, 5,5-17,6) vs.
sulfasalazina 14,7 uveitis /paciente-afio (IC
95%, 6,4-26,5), (p 0,486)

Uveitis de nueva aparicidn ( sin antecedente
previo de uveitis):

En el grupo etanercept 6/334 pacientes (2%) vs.

sulfasalazina 3/161 pacientes (2%)

Brote de uveitis(con antecedente previo de
uveitis):

En el grupo etanercept 4/45 pacientes (9%) vs.
sulfasalazina 4/26 pacientes (15%)

Severidad de las uveitis:

-Leve-moderada, resolviéndose todas durante
el estudio con tratamiento tépico, excepto 2
uveitis.

Braun ], van der Horst-Bruinsma IE, Huang F, Burgos-Vargas R, Vlahos B,

Koenig AS, et al. Clinical efficacy and safety of etanercept versus sulfasalazine in patients with
ankylosing spondylitis: a randomized, double-blind trial. Arthritis Rheum 2011; 63: 1543-51.
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En los pacientes con espondilitis anquilosante, équé tipo de programa de ejercicio es mas eficaz para mejorar los parametros clinicos y funcionales?

Tablas de sintesis de le evidencia

CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIOS POBLACION INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
DEL ESTUDIO

EVIDENCIA
Cita Disefio: Poblacion de Intervencion: 1.ejercicios terapéuticos vs control (7 Los programas Este estudio define la | 2a, 2b
abreviada: Revisién los estudios Evaluar la evidencia estudios) de ejercicios pregunta de
O’Dwyer sistematica de ECAs | incluidos en la existente entre Los programas de ejercicios fueron terapéuticos investigacion
2014 RS: diferentes tipos de efectivos en mejorar la funcion fisica pueden ser haciendo una buena

Objetivos:

Evaluarlos efectos
del ejercicio
terapéutico

sobre el dolor, la
rigidez, la calidad
de vida, la funcion
fisica, la actividad
de la enfermedad
condicion fisica
relacionada con la
salud y el riesgo
cardiovascular en
los adultos con SpA

Periodo de
busqueda:
Desde el inicio —
octubre2013

Los adultos
diagnosticados
por un
reumatdlogo de
AS, Artritis
reactiva,

APs, SpA o
espondilitis
enteropatica.

Se incluyen un
total de 1460

pacientes con
AS.

El tamafio
medio de la
muestra de los

programas
terapéuticos sobre el
dolor, la rigidez, la
calidad de vida(
medida a través del
Qol) actividad de la
enfermedad

(BASDAI) y la funcion
fisica (BASFI y BASMI)
asi como sobre la
capacidad
cardiorrespiratoria,
fuerza y flexibilidad y
sobre los factores de
riesgo cardiovascular.

(BASFI), la actividad de la enfermedad
(BASDAI) y la expansion pulmonar,
comparado con el grupo control con
evidencia moderada.

Fueron igualmente efectivos en
mejorar la movilidad articular, la
funcién cardiorrespiratoria asi como el
dolor y la rigidez, con un nivel de
evidencia bajo.

Hubo evidencia contradictoria sobre la
eficacia del ejercicio en la calidad de
vida (QolL).

2.ejercicios domiciliarios no
supervisados (ED) vs grupos de
ejercicio supervisados (GE)(5 estudios)

beneficiosos
para los adultos
con EA, aunque
los efectos
sobre otros SpA
son
desconocidos.

Ampliar los
programas
tradicionales
de ejercicios de
flexibilidad con
ejercicios
aerdbicos
puede

mejorar los
resultados
clinicos, aunque

revision de todos los
articulos hasta la
fecha.

En todos los articulos
incluidos hacen un
analisis sobre el
riesgo de sesgo y
valoran la calidad de
cada articulo
utilizando la escala
de Oxford del 2011y
los niveles de
evidencia de GRADE.

No hacen
metaanalisis por falta
de heterogeneidad
de los estudios
incluidos.
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CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIOS POBLACION INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
DEL ESTUDIO
EVIDENCIA
estudios Los GE son mejores que ED en mejorar | el protocolo No incluyen una lista

Estudios excluidos:

Estudios de
revision, estudios
observacionales sin
grupo control,
casos, estudios
transversales y
editoriales y cartas.

incluidos fue de
62 (SD 37; rango
20 a 155).

La proporcion
de los pacientes
fuede 3:1
(macho:
hembra)

la calidad de vida (QoL) con un nivel de
evidencia moderado.

No se encontraron diferencias entre
GE y ED en cuanto a la funcion fisica,
dolor y rigidez con un nivel de
evidencia moderado.

No se encontraron diferencias entre
GE y ED en cuanto a la mejoria de la
movilidad axial, aunque el nivel de
evidencia era bajo.

Los hallazgos encontrados en cuanto a
la mejoria en la actividad de la
enfermedad y la capacidad
cardiorrespiratoria no fueron
concluyentes.

3.grupos de ejercicios supervisados
(ES) vs a grupos de reeducacion global
postural ( GPR): (4 estudios)

No se encontraron diferencias
significativas entre ambos grupos
tanto en las medidas de funcién fisica
como en los resultados de actividad
de la enfermedad. Lo mismo se
observd al aiiadir ejercicios aerdbicos a
programas de ejercicios domiciliarios
no supervisados.

4.programas de ejercicio multimodal
(1 estudio)

mas efectivo de
ejercicio aun no
esta claro.

de los estudios
excluidos y la causa
de porque los
excluyen.
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REFERENCIA

ESTUDIOS

POBLACION

INTERVENCION

RESULTADOS

CONCLUSIONES
DEL ESTUDIO

COMENTARIOS

CALIDAD DE
LA
EVIDENCIA

Compard dos terapias multimodales.
El grupo

que realizé una terapia multimodal
que consistia en respiracion,
reeducacién postural y

ejercicios de estiramiento (basados en
el Pilates, Heckscher y

Métodos McKenzie) mejoraron
significativamente la actividad de la
enfermedad, la funcidn fisica, la
movilidad axial y la capacidad vital
en comparacion con un programa de
ejercicios que combinaba
step-aerdbic y estiramientos.

El riesgo de sesgo de esteestudio fue
alta, y la calidad de la evidencia baja.

5. Los estudios que comparan
programas de ejercicios con otras
modalidades (rehabilitacidn
hospitalaria, balneoterapia, spa...) no
encuentran mejorias significativas
tanto en las medidas de actividad de la
enfermedad ni en medidas funcionales
cuando se comparan con otras
modalidades de ejercicios.

O'Dwyer, T., F. O'Shea, et al. (2014). "Exercise therapy for spondyloarthritis: a systematic review." Rheumatolint 34(7): 887-902.
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CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIOS POBLACION INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
DEL ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Diseio: Poblacion de Intervencion: 1.Distintas terapias de ejercicio: Junto con la No se expone en 2a, 2b
abreviada Revision !05 es.studios 1. Distintas terapias Mejorias significativas en todas las terapia o ninlguna parte del
Giannotti, sistematica de EC: incluidos en la de ejercicio con o sin | variables medidas tanto funcionales farmacologica, articulo cuantos
2014 9/10 fueron RS: grupo control (8 como de actividad de la enfermedad a | €l ejercicio en revisores
s fea articulos). lo largo del seguimiento o frente al AS ha participaron en esta
corilEls Se incluyen un grupo control en aquellos estudios con | demostrado revision.
) eficacia en
aleatorios, total de 1516 2 Terapia con spa grupo control. términos de
3/ 10 estudios no pacientes con asociado o no con 2.Fisioterapia asociada a tto bioldgico funcional. la No se expone un
controlados AS. ejercicio (2) Todos los estudio incluidos movilidad. la listado de estudios
. iori i L excluidos y causa de
3/10 estudios no der'rjuestran r'rjeljona tanto de I<_)s calidad de vida, exclusion ¥
controlados no Mayoria de 3 Fisioterapia parametro.s cI.|r?|co_s como func[onales y de manera ’
aleatorizados. hombres frente | 5cociado a tto de forma significativa la mayoria de interesante, los
Objetivos: amujeresyde | piologico ( 5) ellos. indices de La calidad de los
Analizar |a una edad media La mejoria fue mayor en aquellos actividad de la estudios excluidos la
evidencia de la gue oscilaba pacientes en los que se asociaba un enfermedad, valoran segun la
fisioterania en EA entre los 24 -54 programa de rehabilitacién a la toma especialmente adherencia a las
P ! afios segun los de farmacos bioldgicos a lo largo del cuando recomendaciones de

analizando el
posible papel y la
sinergia existente
entre el ejercicio y
la toma de
medicamentos
bioldgicos
Periodo de
busqueda:

desde julio 2010-
noviembre 2013

estudios.

Duracién media
dela
enfermedad
oscilé desde los
5 afios hasta los
15 afios segun
los estudios.

seguimiento o frente al grupo control
que no recibia programa de
rehabilitacién en aquellos estudios
con grupo control.

supervisado

la ACSMy la escala
de PEDro pero sélo lo
ponen en texto y no
hay ninguna
referencia en las
tablas de evidencia.

Giannotti, E., S. Trainito, et al. (2014). "Effects of physical therapy for the management of patients with ankylosing spondylitis in the biological era." Clinical Rheumatology 33(9): 1217-1230.
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Pregunta clinica 7

En pacientes con espondiloartritis axial, ¢el tabaco empeora las manifestaciones clinicas (artritis, afectacion axial, entesitis, dafio estructural)?

CALIDAD DE

REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA

DEL ESTUDIO EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de participantes BASDAI, BASFI, la valoracion global de la enfermedad El tabaco se Limitaciones del 4
abreviada: transversal / grupo: por el paciente (EVA) y la PCR, fueron mas altos en los | asocia con un estudio: Pequefio
Chen CH Objetivos: 75 pacientes varones con | Pacientes fumadores que en los no fumadores, peor prondstico nimero de
2013 EA de un Gnico centro aungue no hubo significacion estadistica [PCR (mg/dl), | de la enfermedad | pacientes, los

Evaluar la hospitalario media (DE): 2,23 (2,02) vs 1,46 (1,58), p=0,171; en pacientes con | pacientes

asociacion del
tabaquismo con la
actividad de la
enfermedad,
capacidad
funcional y
movilidad en
pacientes chinos
con espondilitis
anquilosante (EA),
segun criterios
modificados de
Nueva York

Factor de riesgo:
Exposicion al
tabaco

Criterios de caso: 35
pacientes fumadores o
exfumadores

Caracteristicas casos:
Edad, media (DE): 35,03
(9,48) afos

Edad al inicio de los
sintomas, media (DE):
23,43(8,42) aiios
Duracion de la

enfermedad, media (DE):
11,50 (9,27) afios

Afectacién periférica:
51,43%

Criterios de controles:

BASDAI media (DE): 4,30 (1,91) vs 3,84 (2,11),
p=0,283; BASFI media (DE): 2,54 (2,30) vs 2,05 (2,16),
p=0,240; valoracion global de la enfermedad por el
paciente (EVA), media (DE): 5,20 (2,62) vs 4,46 (2,69),
p=0,305]. La VSG fue significativamente mayor en los
fumadores, media (DE): 29,63 (17,97) vs 20,63 (17,05),
p=0,03.

El Schéber modificado, la rotacion cervical, la flexion
lateral lumbar y la expansion toracica eran menores
en los pacientes fumadores [Schober modificado (cm),
media (DE): 2,75 (1,77) vs 4,30 (1,47), p<0,001;
rotacidn cervical (grados), media (DE): 44,56 (17,01) vs
52,91 (15,57), p=0,034; flexion lateral lumbar (cm),
media (DE): 9,30 (6,02) vs 13,97 (5,71), p=0,002;
expansion toracica (cm), media (DE): 3,89 (1,81) vs 5,0
(1,88), p=0,016]. La distancia occipucio-pared (cm) fue
mayor en los pacientes fumadores, media (DE): 5,71
(7,21) vs 1,76 (4,47), p=0,003.

EA.

Es esencial
recomendar a los
pacientes que
abandonen el
habito tabaquico.

exfumadores son
incluidos en el
mismo grupo que
los fumadores
activos, no se
tienen en cuenta
otros posibles
factores de
confusiéon como el
tratamiento, etc.
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40 pacientes no
fumadores

Caracteristicas controles:
Edad, media (DE): 32,25
(11,57) afios

Edad al inicio de los
sintomas, media (DE):
22,13 (8,17) afios
Duracion de la
enfermedad, media (DE):
10,13 (9,90) afios

Afectacion periférica: 65%

No hubo diferencias
estadisticamente
significativas basales entre
ambos grupos (p>0,05) en
todas las variables
anteriores.

Otras variables de movilidad fueron peores en el
grupo de los fumadores, aunque las diferencias no
fueron estadisticamente significativas [distancia trago-
pared (cm): 14,61 (5,44) vs 13,13 (3,84), p=0,148;
distancia intermaleolar (cm): 118,30 (20,35) vs 112,83
(19,23), p=0,199 y distancia dedos-suelo (cm): 29,87
(28,03) vs 22,24 (23,64), p=0,121].

En el grupo de los 35 pacientes fumadores, la
intensidad del tabaquismo (resultado del producto de
nQ cigarrillos/dia por afios de tabaquismo) se
correlaciond significativamente con BASFI: r=0,481,
p=0,005; rotacion cervical: r="-0,401, p=0,031;
distancia dedos-suelo: r=0,485, p=0,004 y distancia
occipucio-pared: r=0,473, p=0,005. La duracién del
tabaquismo (edad de inicio, afios de duracién)
también se correlaciond de forma significativa con
BASFI: r=0,409, p=0,018, distancia dedos-suelo:
r=0,482, p=0,004 y distancia occipucio-pared: r=0,402,
p=0,021.

En el analisis multivariante, [OR (IC95%)] los pacientes
fumadores tuvieron valores mayores de VSG (221,5 vs
<21,5 mm/h): 3,34 (1,08-10,34), p=0,036; PCR (>2,99
vs <2,99 mg/dl): 6,06 (1,23-29,78), p=0,027; distancia
occipucio-pared (>4 vs <4 cm): 4,61 (1,36-15,6),
p=0,014 y distancia dedos-suelo (23,6 vs <3,6 cm):
4,06 (1,14-14,43), p=0,030 y valores menores de
Schober modificado (£2,25 vs >2,25 cm): 12,17 (2,60-
56,98), p=0,002; flexion lateral lumbar (11,25 vs
>11,25 cm): 4,61 (1,51-14,08), p=0,007 y expansidn
tordcica (£2,9 vs >3,6 cm): 4,44 (1,05-18,78), p=0,043.

Chen CH, Chen HA, Lu CL, Liao HT, Liu CH, Tsai CY, Chou CT. Association of cigarette smoking with Chinese ankylosing spondylitis patients in Taiwan: a poor disease outcome in
systemic inflammation, functional ability, and physical mobility. Clin Rheumatol 2013; 32:659-663.
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CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
DEL ESTUDIO

EVIDENCIA
Cita Diseiio: Poblacién: Los pacientes fumadores activos tenian en el andlisis Los factores que Estudio con un 4
abreviada: Transversal 326 pacientes de cuatro multivariante, puntuaciones mayores de BASFI: 55,5 se asocian con nimero amplio de
Ward MM Objetivos: centros de EEUU. El 74% (27,4) en comparacion con los exfumadores y no una limitacion pacientes. Se
2005 Evaluar los eran varones, 87,1% de fumadores: 38,9 (24,8), p=0,0002. Lo mismo sucedia funcional mayor | clasifica a los

factores de riesgo
asociados con
mayor limitacion
funcional (BASFI y
HAQ-S) en
pacientes con
espondilitis
anquilosante,
segun criterios
modificados de
Nueva York, de
>20 aiios de
evolucion.

raza blanca, 58% estaban
trabajando; edad media
de los pacientes (DE): 55,0
(10,7) afos; duracién de la
enfermedad, media (DE):
31,7 (10,2) afios; edad en
el momento del
diagnédstico, media (DE):
23,2 (7,5); nivel
educacional (afios), media
(DE): 15,9 (3,0); 27,0%
tenia 4 o mas
comorbilidades, 15,3%
tenia 3 comorbilidades;
25,8% tenia 2
comorbilidades, 21,8%
tenia 1 comorbilidad y
10,1% no tenia ninguna;
44,5% no eran fumadores,
44,8% eran exfumadores y
10,7% eran fumadores
activos; el 31% tenia
historia familiar de
espondilitis anquilosante
en un pariente de primer
grado; esfuerzo fisico

con el HAQ-S [mediana (rango intercuartil) en
fumadores: 1,1 (0,7-1,4); exfumadores y no
fumadores: 0,6 (0,3-1,1), p<0,0001]. Los resultados no
variaron cuando se repitié el analisis corrigiendo en
base a posibles factores de confusién: edad [BASFI era
11,8 (2,77) puntos mayor en el grupo de fumadores en
comparacion con el grupo de exfumadores y no
fumadores, p=0,006; HAQ-S era 0,18 (2,85) puntos
mayor en el grupo de fumadores; p=0,005] y duracién
de la enfermedad [BASFI era 11,8 (2,77) puntos mayor
en el grupo de fumadores en comparacién con el
grupo de exfumadores y no fumadores, p=0,006; HAQ-
S era 0,18 (2,85) puntos mayor en el grupo de
fumadores; p=0,005] .

Se analizé de forma independiente el grupo de
pacientes exfumadores, las puntuaciones obtenidas
de BASFI y HAQ fueron similares a las del grupo de
pacientes no fumadores (BASFI medio en el grupo de
no fumadores 36, 9y 40,8 en el grupo de los
exfumadores; mediana del HAQ-S en ambos grupos:
0,6). En el grupo de pacientes fumadores activos y
exfumadores, tampoco hubo asociacién entre las
puntuaciones obtenidas del BASFI y HAQ-S y el
numero de paquetes/afio (BASFIr=0,12, p=0,12; HAQ-S
r=0,09; p=0,24).

en los pacientes
con espondilitis
anquilosante de
mas de 20 afios
de evoluciéon son
el nimero de
comorbilidades,
el esfuerzo fisico
realizado en el
trabajoy el
tabaquismo
activo, mientras
qgue un nivel
educacional
mayor y una
historia familiar
de espondilitis, se
asocian con
menor limitacién
funcional.

pacientes en tres
categorias segun el
habito tabaquico:
fumadores, no
fumadores y
exfumadores. No se
recoge la
intensidad del
tabaquismo
(paquetes-afio). Se
realiza analisis de
regresion logistica
ajustando por
posibles factores de
confusidn, aunque
sélo: edad y
duracion de la
enfermedad.

Limitaciones del
estudio: estudio
transversal, no se
puede establecer
cuanto de la
variacion de las
limitaciones
funcionales puede
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realizado en el trabajo
(1=poco, 2=moderado y
3=mucho), media (DE): 1,8
(0,7); HAQ-S (0-3), media
(DE): 0,8 (0,6) y BASFI,
media (DE): 40,7 (25,6).
No constan otros datos:
BASDAI, tratamientos, etc.

Dado que los factores de riesgo asociados con mayor
limitacion funcional pueden ser distintos en varones
que en mujeres, se realizé un analisis estratificando
por sexo. Los factores de riesgo que se asociaron de
forma significativa con el BASFI fueron el nimero de
comorbilidades: 2,9 (3,51), p=0,0005 en varonesy 3,8
(2,81), p=0, 007 en mujeres y el nivel de esfuerzo fisico
realizado en el trabajo: 9,0 (3,79), p=0,0002 en
varonesy 8,6 (2,19), p=0, 04 en mujeres. En cuanto al
habito tabaquico, los pacientes varones tuvieron un
BASFI 10,8 (2,22) puntos mayor en el grupo de
fumadores en comparacion con el grupo de
exfumadores y no fumadores, p=0,03 y las mujeres
fumadoras activas un BASFI 14,4 puntos mayor (1,56);
p=0,13. Los autores comentan que los resultados
obtenidos para el HAQ-S estratificando por sexo,
fueron similares a los obtenidos con el BASFI, pero no
muestran los resultados en el estudio.

haberse debido a
diferencias en la
actividad de la
enfermedad,
tratamiento, etc.

Ward MM, Weisman MH, Davis JC Jr, Reveille JD. Risk factors for functional limitations in patients with long-standing ankylosing spondylitis. Arthritis Rheum 2005; 53: 710-717.
CALIDAD DE

REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS CglEVfé;J::J%I;I;S COMENTARIOS LA
EVIDENCIA

Cita Diseiio: Poblacién: Las variables que se asociaron de forma significativa e | La edad mayor de | Estudio 4

abreviada: Transversal 398 pacientes de cinco independiente con el dafio radioldgico severo aparicion de la multicéntrico con

Ward MM Objetivos: centros de EEUU. El 75% (percentil 75 BASRI-s/duracion de EA) en el analisis enfermedad, ser elevado numero de

2009 Evaluar los eran varones, el 88% de multivariante [OR (IC95%)] fueron la edad mayor de varon, fumador pacientes. Se

factores clinicos e
inmunogenéticos
asociados con
dafio radioldgico
severo (no
progresion)

raza blanca, el 66%
estaban casados, edad
media de los pacientes
(DE): 55,0 (10,8) afios;
duracion de la
enfermedad, media (DE):

aparicion de la enfermedad: 1,10 (1,07-1,15); fumador
activo 4,72 (2,16-10,30) y la presencia de
determinados alelos como el HLA-B*4100: 11,73
(1,07-127,82), DRB1*0804: 12,32 (1,05-143,63),
DRB1*0801: 0,03 (0,002-0,31), DQA1*0401: 5,24

activoy la
presencia de
determinados
alelos HLA
predicen la
severidad

clasifica a los
pacientes en tres
categorias segun el
habito tabaquico
(fumador,
exfumador y no
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medido mediante
BASRI (dos
lecturas
independientes
separadas como
minimo tres
meses por un
Unico radidlogo)
en pacientes con
espondilitis
anquilosante,
segun criterios
modificados de
Nueva York, de
>20 ailos de
evolucion.

31,8 (10,0) afios; edad en
el momento del
diagndstico, media (DE):
23,1(7,8); el 87% eran
HLAB27 positivos, nivel
educacional (afios), media
(DE): 16,0 (3,0); 26,0%
tenia 4 o mas
comorbilidades, 17% tenia
3 comorbilidades; 26%
tenia 2 comorbilidades,
22% tenia 1 comorbilidad
y 9% no tenia ninguna;
45% no eran fumadores,
45% eran exfumadores y
10% eran fumadores
activos; numero de
paquetes/afio en todos los
pacientes, media (DE):
11,3 (18,7); numero de
paquetes/afio en el grupo
de fumadores: 20,4 (21,1);
el 28% tenia historia
familiar de espondilitis
anquilosante en un
pariente de primer grado;
esfuerzo fisico realizado
en el trabajo (1=poco,
2=moderado y 3=mucho),
media (DE): 1,8 (0,7);
BASFI, media (DE): 40,9
(26,5) y BASRI-s (0-12),
media (DE): 8,5 (3,2). No

(1,35-20,33), DQB1*0603: 3,42 (1,43-8,16) y
DPB1*0202: 23,36 (1,87-291,87).

Se evaluaron ademads qué variables se asociaban con
dafio radioldgico menos severo (percentil 25 BASRI-
s/duracion de EA) en el anélisis multivariante [OR
(1C95%)]. La probabilidad de estar en el grupo con
menor dafio radiolégico era significativamente menor
cuanto mayor fuera la edad de aparicion de la

enfermedad: 0,94 (0,89-0,97), si el paciente era varén:

0,28 (0,16-0,48) y fumador activo: 0,29 (0,09-0,85).
Grado de concordancia intraobservador del radiélogo
muy alto: 0,987, 1C95%: 0,981-0,991.

Los pacientes con una historia de >20 paquetes de
cigarrillos/afio, tenian menos probabilidad de
encontrarse en el grupo de menor dafio radiolégico
[OR (1€C95%)]: 0,53 (0,25-1,10), p=0,09.

radioldgica en
pacientes con
espondilitis

anquilosante.

fumador) y la
intensidad del
tabaquismo
(numero de
paquetes-afio).
Limitaciones del
estudio: no se
recogio BASDAI.
Estudio transversal,
no se puede
establecer cuanto
de la variacién del
daio radioldgico ha
podido deberse a
diferencias en la
actividad de la
enfermedad,
tratamiento, etc.
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se recogi6é BASDAI ni
tratamientos.

Ademas se determinaron
los alelos de HLA-B y se
realizo tipificaciéon de HLA-
DRB1, DQA1, DQB1ly
DPB1. Tres alelos HLA-B
estaban presentes en
>10% de los pacientes
(B*2705, B*4400y
B*0800). Un alelo DRB1
(*0101), 5 alelos DQA1
(*03, *0101, *0102, *0201
y ¥0501), 5 alelos DQB1
(*0301, *0302, *0501,
*0602 y *0201) y 4 alelos
DPB1 (*0401,*0402,
*0301 y *0201) estaban
también presentes en
>10% de los pacientes.

No constan otros datos

Ward MM, Hendrey MR, Malley JD, Learch TJ, Davis JC Jr, Reveille JD et al. Clinical and immunogenetic prognostic factors for radiographic severity in ankylosing spondylitis.
Arthritis Rheum 2009; 61: 859-866.
CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS cg:‘fzg:&%’:‘;s COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Disefio: Poblacidn: La movilidad medida mediante BASMI fue peor en el El tabaquismo El estudio separaa | 4
abreviada: Transversal 160 pacientes de la grupo de pacientes fumadores activos en comparacién | activoy el n2 de los pacientes
Fallahi S Objetivos: a%0ciacionliranide con los no fumadores, media (DE): 4,74 (0,32) en el paquetes de fumadores activos
2013 Evaluar la espondilitis anquilosante, grupo de fumadores y 3,64 (0,15) en el grupo de no cigarrillos/afio se | de los exfumadores

correlacion entre

del centro reumatoldgico
irani y de la unidad de

fumadores, p=0,003. La calidad de vida (ASQol) y la
actividad de la enfermedad medida mediante BASDAI

asociaron con una
actividad de la

en distintos grupos,
pero incluye a los
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el n? de paquetes
de cigarrillos/afio
(n2 de paquetes
de cigarrillos
fumados al dia
multiplicado por
el n2 de aflos de
tabaquismo
activo) y la
actividad de la
enfermedad
(BASDAI), calidad
de vida (ASQol),
movilidad de la
columna (BASMI)
y el grado de
sacroilitis
radioldgica
(criterios de
Nueva York) en
pacientes iranies
con espondilitis
anquilosante,
segun criterios
modificados de
Nueva York.

reumatologia del hospital
Shariati de Tehran.

Toda la informacién clinica
y la exploracién fisica de
los pacientes fueron
realizadas por el mismo
reumatélogo, para lo cual
se disponia de un
cuestionario previamente
elaborado.

47 pacientes (29,4%) eran
fumadores activos y 113
pacientes (70,6%) no
fumaban (se incluyeron
exfumadores y no
fumadores en el mismo
grupo). Todos los
fumadores activos eran
varones. En el grupo de no
fumadores, el 70,8 % eran
varones. El 83% de los
pacientes fumadores
activos y el 70,8% de los
no fumadores, eran
HLAB27 positivos. No
hubo diferencias
estadisticamente
significativas entre ambos
grupos en cuanto a la
edad, media (DE): 37,94
afios (1,25) en el grupo de
fumadores y 37,66 afos
(0,98) en el grupo de no

eran peores en el grupo de pacientes fumadores
activos, aunque la diferencia no fue estadisticamente
significativa [ASQol, media (DE): 8,77 (0,87) en el
grupo fumadory 7,63 (0,46) en el grupo no fumador,
p=0,26. BASDAI, media (DE): 4,96 (0,33) en el grupo
fumador activo y 4,35 (0,22) en el grupo no fumador,
p=0,13]. En cuanto a la sacroilitis radioldgica, segin
criterios de Nueva York, la anquilosis fue
significativamente mas frecuente en el grupo de
pacientes fumadores activos (38,3% frente al 13,3 %
en el grupo de pacientes no fumadores, p=0,001).
Ademas el n2 de paquetes de cigarrillos/afio fue
significativamente mayor en el grupo de pacientes con
anquilosis radiolégica en comparacién con el grupo de
pacientes con sacroilitis minima y moderada
(p=0,001).

El analisis univariante mostré una asociacion
significativa entre el n2 de paquetes de cigarrillos/afio
y una puntuacién peor del BASDAI [coeficiente de
regresion B=0,05, error estandar=0,02, 1C95%=0,006-
0,10; p=0,03], ASQol [coeficiente de regresion B=0,15,
error estandar=0,06, IC95%=0,04-0,26; p=0,007] y
BASMI [coeficiente de regresion B=0,05, error
estandar=0,02, 1C95%=0,006-0,08; p=0,03]. Otras
variables independientes que fueron evaluadas
separadamente en el andlisis univariante de BASMI;
BASDAI y ASQol, fueron: la edad, sexo, HLAB27, nivel
educacional, edad en el momento de aparicién de la
enfermedad, edad al diagndstico, duracion de la
enfermedad, actividad laboral, comorbilidades,
enfermedades autoinmunes asociadas,
manifestaciones extrarticulares, historia familiar de

enfermedad
mayor y una
calidad de vida
peor en pacientes
iranies con
espondilitis
anquilosante.
Aunque también
hubo una
asociacion entre
el tabaco y una
peor movilidad de
la columna, ésta
dependia también
de otros factores.
Es fundamental
gue los pacientes
con espondilitis
anquilosante
abandonen el
habito tabaquico
para mejorar el
control de su
enfermedad.

exfumadores y no
fumadores en el
mismo grupo. Se
evalua el n2 de
paquetes/afio.
Numero de
pacientes elevado.
Se realizan andlisis
de regresion
multiple ajustando
por posibles
factores de
confusion.

Limitaciones del
estudio: estudio
transversal, no se
puede establecer
de forma definitiva
que el tabaco sea el
responsable Unico
de los resultados
obtenidos en el
estudio. No se
evalua el grado de
concordancia
intraobservador en
la lectura de las
radiografias.
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gia

fumadores; edad de
aparicion de los sintomas,
media (DE): 22,85 afios
(0,99) en el grupo de
fumadoresy 23,42 afios
(0,67) en el grupo de no
fumadores; edad en el
momento del diagndstico,
media (DE): 31,79 afios
(1,24) en el grupo de
fumadores y 30,96 afios
(0,95) en el grupo de no
fumadores y duracién de
la enfermedad, media
(DE): 15,09 afios (1,17) en
el grupo de fumadoresy
14,45 afios (0,81) en el
grupo de no fumadores.

espondilitis anquilosante y tratamientos
farmacoldégicos.

Para controlar el efecto de posibles variables/factores
de confusiodn, las variables independientes con un
valor de p<0,1 fueron introducidas en un andlisis
multivariante de BASDAI, BASMI y ASQol. El n2 de
paquetes de cigarrillos/afio se asocié con
puntuaciones peores de BASDAI [coeficiente de
regresion B=0,05, error estandar=0,02, IC95%=0-
0,094; p=0,05] y ASQol [coeficiente de regresion
B=0,11, error estandar=0,05, 1C95%=0,21-0,003;
p=0,04]. No hubo una asociacidn significativa entre el
n? de paquetes/afio y el BASMI en el andlisis
multivariante [coeficiente de regresion B=0,01, error
estandar=0,02, 1C95%=-0,02-0,05; p=0,44].

Fallahi S, Jams

hidi AR, Gharibdoost

F, Mahmoudi M, Ahmadzadeh N, Nicknam MH. The correlation between pack-years of smoking and disease activity, quality of life, spinal
mobility and sacroiliitis grading in patients with ankylosing spondylitis. Turk J Rheumatol 2013; 28(3): 181-188.
CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS ngfé;]:&%ll\lgs COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Diseiio: Poblacién: Los fumadores activos tenian peores puntuaciones de | El tabaquismo Limitaciones del 4
abreviada: Transversal Se incluyeron 126 BASDAI [media (DE): 6,5 (2,1) frente a 4,9 (1,9) en activo fue la estudio: estudio
Reed 2008 Objetivos: pacientes, con espondilitis | €xfumadoresy 5(2,1) en no fumadores; p<0,005], variable transversal, no se
Evaluar anquilosante segtn BASFI [media (DE): 6,3 (2,3) frente a 5,4 (3,2) en predictora mas puede establecer

predictores de
actividad de la
enfermedad
medida mediante
BASDAI,

criterios modificados de
Nueva York. El 72,2% eran
varones, el 91,3% de raza
blanca, edad media de los
pacientes (DE): 44,9 (12,3)

exfumadores y 4,7 (2,3) en no fumadores; p<0,05],
ASQol [media (DE): 13,2 (4,7) frente a 8,7 (4,7) en
exfumadores y 8,6 (5,0) en no fumadores; p<0,0005],
y EVA VGP [media (DE): 7,0 (2,1) frente a 5,5 (2,6) en
exfumadores y 5,0 (2,8) en no fumadores; p<0,005].

consistente de
peor desenlace
dela
enfermedad.

de forma definitiva
que el tabaco sea el
responsable Unico
de los resultados
obtenidos en el
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capacidad
funcional medida
por BASFI, calidad
de vida medida
por ASQol y
valoracién global
de la enfermedad
por el paciente
(VGP) medida
mediante EVA (0-
10 cm).

anos; duracién de la
enfermedad, media (DE):
20,3 (11,3) afios; edad en
el momento del
diagndstico, media (DE):
32,4 (10,3); edad en el
momento de aparicion de
los sintomas, media (DE):
24,6 (10,2); el 89,7% eran
HLAB27 positivos, el 30,2%
tenia historia familiar de
espondiloartritis, el 51,6%
tenia artritis periférica y el
19,8% tenia 2 0 mas
manifestaciones
extrarticulares. En cuanto
al hdbito tabaquico, 22
(17,46%) pacientes eran
fumadores activos, 36
(28,57%) pacientes eran
exfumadores y 68
(53,97%) pacientes, nunca
habian fumado. (Sélo
constan en el articulo las
caracteristicas basales de
los 126 pacientes en
general).

Los autores comentan en el articulo que no hubo
diferencias en cuanto al n2 de paquetes de
cigarrillos/afio y el BASDAI, BASFI, ASQol y EVA VGP,
pero no se muestran los resultados.

Se realizé un analisis univariante y multivariante para
determinar los predictores de peor puntuacién de
BASDAI; BASFI, ASQoL y EVA VGP. Ser fumador activo
se asocio de forma significativa con peor puntuacion
del BASDAI [analisis univariante, media (IC95%): 6,5
(5,9-7,8) frente a 5,0 (4,5-5,6) en no fumadores;
analisis multivariante, coeficiente de regresion (IC
95%): 1,39 (0,52-2,26); p=0,002], peor calidad de vida
(ASQol) [andlisis univariante, media (1C95%): 13,2
(11,9-16,1) frente a 8,7 (7,0-10,0) en no fumadores;
analisis multivariante, coeficiente de regresion (IC
95%): 4,24 (2,16-6,32); p<0,0001] y peor EVA VGP
[analisis univariante, media (1C95%): 7,0 (5,9-8,8)
frente a 5,2 (5,0-6,5) en no fumadores; analisis
multivariante, coeficiente de regresion (IC 95%): 1,94
(0,75-3,13); p=0,02] . Sin embargo, no hubo asociacion
significativa entre el tabaquismo activo y el BASFI
[analisis univariante, media (1C95%): 6,3 (5,7-7,8)
frente a 4,9 (4,3-5,8) en no fumadores; analisis
multivariante, coeficiente de regresién (IC 95%): 1,02
(-0,12-2,15); p=0,08].

estudio, no se
evaltan otros
factores de
confusion:
tratamiento, etc.
No consta si habia
diferencias basales
o no entre los
fumadores y los no
fumadores, etc.

No hay informacién
sobre el dafio
estructural
radioldgico

Reed MD, Dharmage S, Boers A, Martin BJ, Buchanan RR, Schachna L. Ankylosing spondylitis: an Australian experience. Intern Med J 2008; 38(5): 321-327.
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CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
DEL ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Diseiio: Poblacién: No hubo diferencias estadisticamente significativas en | El tabaco se Limitaciones del 4
abreviada: Transversal Pacientes con espondilitis cuanto a la edad, sexo, peso, altura, indice de masa asocia con mayor | estudio: estudio
Kaan U 2005 | ppjetivos: anquilosante seguin corporal y duracién de la enfermedad entre los actividad de la transversal,

Evaluar el efecto
del tabaquismo
en la actividad de
la enfermedad
medida mediante
BASDAI,
capacidad
funcional medida
por BASFI,
parametros de
exploracion fisica
(distancia dedos-
suelo, distancia
occipucio-pared,
Schober lumbar,
Schober dorsal,
expansion
toracicay
distancia menton-
manubrio
esternal), pruebas
de laboratorio
(PCR,VSG e lgA)y
pruebas de
funcién
respiratoria

criterios modificados de
Nueva York de un Unico
centro (Departamento de
medicina fisica y
rehabilitacion de la
escuela universitaria de
medicina de Trakya
(Edurne, Turquia),

Se excluyeron los
pacientes que tuvieran
comorbilidades
(infecciones, diabetes,
enfermedades hepdticas y
renales, anemia,
enfermedades
cerebrovasculares,
enfermedades cardiacas,
enfermedad pulmonar
obstructiva crénica,
tuberculosis, etc), fueron
excluidos, al considerarse
que estas patologias
podrian afectar a la
actividad de la
enfermedad y la capacidad
funcional de los pacientes
con espondilitis.

pacientes fumadores y no fumadores (p>0,05). Si hubo
diferencias en parametros de exploracion fisica:
distancia dedos-suelo [media (DE) en fumadores:
23,77 (10,19) y 14,17 (14,00) en no fumadores,
p=0,02, Z=-2,335], expansion tordacica [media (DE) en
fumadores: 2,51 (1,87) y 3,81 (1,32) en no fumadores,
p=0,002, Z=-3,170], Schober lumbar modificado
[media (DE) en fumadores: 3,16 (1,95) y 4,99 (2,01) en
no fumadores, p=0,011, Z=-2,544], y distancia
occipucio-pared [media (DE) en fumadores: 3,85 (6,99)
y 0,833 (0,28) en no fumadores, p=0,004, Z=-2,848].
No hubo diferencias significativas entre fumadores y
no fumadores, en cuanto a la VSG, PCR e IgA (p=0,094;
p=0,082 y p=0,173, respectivamente). La capacidad
vital forzada fue significativamente mas baja en los
pacientes fumadores que en los no fumadores [media
(DE) en fumadores: 3,57 (0,93) y 4,52 (0,78) en no
fumadores, p=0,001, Z=-3,303]. Los pacientes
fumadores tenian significativamente peores
puntuaciones de BASDAI [media (DE): 33,87 (11,71)
frente a 19,54 (10,95) en no fumadores; p=0,000] y
BASFI [media (DE): 40,04 (18,55) frente a 22,75 (16,40)
en no fumadores; p=0,002].

Hubo correlacidn significativa entre las puntuaciones
de BASDAI y BASFI y la expansion tordcica (r=-0,368,
p=0,01y r=-6,56, p=0,000, respectivamente), Schober
lumbar modificado (r=-0,625, p=0,000y r=-0,732

enfermedad y
peor capacidad
funcional en los
pacientes con
espondilitis
anquilosante.

pequeiio nimero
de pacientes, no se
puede establecer
de forma definitiva
que el tabaco sea el
responsable Unico
de los resultados
obtenidos en el
estudio, no se
evallan otros
factores de
confusidn:
tratamiento, etc.

No hay informacion
sobre el dafio
estructural
radioldgico
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(capacidad vital
forzada).

Se incluyeron 48
pacientes, de los cuales 41
(85,4%) eran varones;
edad media de los
pacientes (DE): 35,5 (8,85)
anos, 24 pacientes eran
fumadores y 24 no

p=0,000), distancia occipucio-pared (r=0,327, p=0,02 y
r=0,492, p=0,000), distancia mentdn-manubrio
esternal (r=0,312, p=0,01y r=0,462, p=0,001) y
capacidad vital forzada (r=-0,314, p=0,03 y r=-0,517,
p=0,000).

fumadores.
Kaan U, Ferda O. Evaluation of clinical activity and functional impairment in smokers with ankylosing spondylitis. Rheumatol Int 2005; 25: 357-360.
CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS cg:‘f;g:&%’:‘;s COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de participantes BASFI (mediana y rango intercuartilico) en pacientes El tabaco tiene Estudio con un 4
abreviada: Transversal / grupo: que habian fumado ocasionalmente: 5,0 (3,0-8,0) vs una asociacion amplio numero de
Mattey DL Objetivos: 1000 pacientes de 10 BASFI no fumador: 4,0(2,0-6,0), p<0,0001; dolor NRS dosis pacientes de 10
2011 centros hospitalarios del en fumadores ocasionales: 5,0 (3,0-7,0) vs dolor NRS dependiente con centros

Evaluar el efecto
del tabaquismo
en la actividad de
la enfermedad
(BASDAI),
capacidad
funcional (BASFI),
dolor (escala
numérica: NRS), y
calidad de vida
(ASQolL y EASI-
Qol) en los
pacientes con
espondilitis
anquilosante.

Reino Unido fueron
invitados por correo entre
Abril y Julio de 2007, a
cumplimentar unos
cuestionarios en tres
ocasiones distintas: basal,
a las dos semanas y a los
tres meses.

606 pacientes
cumplimentaron
debidamente los
cuestionarios. 442
pacientes (72,3%) eran
varones, edad (medianay
rango intercuartilico) fue
51 (42-60) afios y la

en no fumadores: 4,0 (2,0-7,0), p=0,04; ASQoL en
fumadores ocasionales: 9,0 (3,0-13,0) vs ASQolL en no
fumadores: 6,0 (2,0-12,0), p=0,003, dominio funcién
fisica de EASi-QolL en fumadores ocasionales: 9,0 (4,0-
14,0) y en no fumadores: 7,0 (3,0-11,0), p=0,0007;
dominio actividad de la enfermedad de EASi-QolL en
fumadores ocasionales: 8,0 (5,0-12,0) y en no
fumadores: 7,0 (4,0-11,0), p=0,002; dominio bienestar
emocional de EASi-QolL en fumadores ocasionales: 6,0
(2,0-10,0) y en no fumadores: 4,0 (2,0-9,0), p=0,022 y
dominio participacion social de EASi-Qol en
fumadores ocasionales: 7,0 (3,0-12,0) y en no
fumadores: 5,0 (2,0-10,0), p=0,010].

Hubo una correlacidn significativa entre el numero de
paguetes-afio en los pacientes fumadores y la
puntuacién de BASDAI (r=0,21, p=0,006), BASFI

la severidad de la
enfermedad en
los pacientes con
espondilitis
anquilosante. Los
pacientes
fumadores
activos tienen
una actividad de
la enfermedad
mayor y peor
capacidad
funcional y
calidad de vida
independienteme
nte de la edad,

hospitalarios de
distintas areas
geograficasy de
distinto nivel
socioecondmico
(muestra
representativa de
todo el pais).
Anilisis
multivariante, se
tienen en cuenta
factores de
confusidn.

Limitaciones del
estudio:

Andlisis transversal
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Exposicion al
tabaco

Factor de riesgo:

duracion de la
enfermedad (medianay
rango intercuartilico) era
15 (8-25) afios.

127 (21%) eran fumadores
activos, 308 (50,8%) no
habian fumado nunca, 171
(28,2%) habian fumado en
el pasado y 298 (49,2%)
habian fumado en alguna
ocasion.

El 93,3% de los fumadores
habia comenzado a fumar
antes del diagndstico de
espondilitis. No hubo
diferencias significativas
entre los pacientes no
fumadores y fumadores en
cuantoalaedadyla
duracién de la
enfermedad (49,2 vs 49,2
afosy 16,5 vs 14,6 afios,
respectivamente). Los
pacientes exfumadores
eran significativamente
mayores y tenian una
duracién de la
enfermedad (54,8 y 20,6
afios respectivamente)
mayor que los no
fumadores y fumadores
activos (p<0,0001). Los
pacientes que tenian

(r=0,19, p=0,002), dolor (r=0,20, p=0,001), ASQoL
(r=0,22, p=0,0004) y todos los dominios del EASi-QoL
(r funcidn fisica=0,20, p=0,001; r actividad de la
enfermedad=0,21, p=0,0005; r bienestar
emocional=0,19, p=0,001 y r participacion social=0,18,
p=0,003), tras ajustar por posibles factores de
confusién: edad, sexo y duraciéon de la enfermedad.

En el andlisis multivariante hubo asociacion
significativa entre una puntuacion de BASDAI>4 y ser
fumador activo independientemente de la edad, sexo,
duracion de la enfermedad y de la situacién social
[coeficiente de regresién= 0,605 (0,248), OR 1,83
(1C95%: 1,13-2,98), p=0,015]. No hubo asociacién
significativa con el nimero de paquetes-aiio. Lo
mismo sucedio con la intensidad de dolor y con el
ASQolL que fueron superiores en los pacientes
fumadores activos independientemente de la edad,
sexo, duraciéon de la enfermedad y situacion social
[coeficiente de regresién dolor= 0,694 (0,249) OR 2,00
(1C95%: 1,23-3,27), p=0,005; coeficiente de regresion
ASQolL>7= 0,697 (0,242) OR 2,00 (1C95%: 1,25-3,22),
p=0,004], pero sin que hubiera relacidn con el numero
de paquetes-aiio. No hubo asociacion con el BASFI.

Hubo una asociacidn significativa e independiente
entre peores puntuaciones de todos los dominios del
EASi-QoL y el numero de paquetes-aiio [coeficiente de
regresion dominio funcién fisica >7= 0,280 (0,098) OR
1,32 (1C95%: 1,09-1,60), p=0,004; coeficiente de
regresion dominio actividad de la enfermedad >8=
0,304 (0,091) OR 1,35 (IC95%: 1,13-1,62), p=0,008;
coeficiente de regresion dominio bienestar emocional
>5=0,214 (0,090) OR 1,24 (1C95%: 1,04-1,48), p=0,02;
coeficiente de regresién dominio participacion social

sexo, duracion de
la enfermedad y
situacién social.

Tasa de respuesta
ajustada de los
cuestionarios baja
(64% tras corregir
en funcién de
muertes y cambios
de direccion).

No se dispone de
informacién en
cuanto a las
caracteristicas de
los pacientes,
habito tabaquico,
etc. de los
pacientes que no
cumplimentaron
los cuestionarios,
por lo que no se
puede saber si
habia diferencias
en comparacion
con los que si lo
hicieron y por lo
tanto, ha podido
sesgar los
resultados.
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historia de tabaquismo

varones que mujeres,
aunque la diferencia no

44%, OR 1,34 (1C95%:
0,93-1,95), p=0,1]. Los
pacientes varones

mayor numero de
paquetes-afio que las
mujeres fumadoras (23,1
vs 17,1; p=0,04). Los
fumadores activos eran
también mas
frecuentemente varones
que mujeres [23,3% vs
14,9%, 1C95%: 1,05-2,89),
p=0,02].

eran mas frecuentemente

fue significativa [51,4% vs

fumadores habian fumado

>6=0,252 (0,092) OR 1,28 (1C95%: 1,07-1,54),
p=0,006] y no con ser fumador activo.

Mattey DL, Dawson SR, Healey EL, Packham JC. Relationship between smoking and patient-reported measures of disease outcome in ankylosing spondylitis. ] Rheumatol 2011;

38:2608-2615.

a CALIDAD
a EXPOSICION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS DE LA
EVIDENCIA

Cita Diseiio: Numero de participantes / Factor de No hubo diferencias estadisticamente El tabaco se Es un estudio 4
abreviada: Estudio de grupo: exposicion: significativas entre fumadores, exfumadores y asocia con un retrospectivo de

Averns HL cohortes 61 pacientes inicialmente; Tabaco no fumadores en cuanto a la edad, edad de peor desenlace | un uUnico centro

i . . . comienzo de la enfermedad, afios de retraso dela muestra no
1996 retrospectiv. | 53 pacientes definitivos Periodo de (

ode
pacientes

seguimiento:

diagndstico, duracion de la enfermedad,
intensidad de dolor ni en ninguno de los

enfermedad,
por lo que es

representativa).
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a CALIDAD
a EXPOSICION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS EV:;EE::‘AGA
consecutivos | Caracteristicas cohorte 9 afios parametros de laboratorio (p>0,05). La rigidez fundamental No constan las
con expuesta: Pérdidas: ne / | Matutina era mayor en los pacientes fumadores | insistir a los caracteristicas
espondilitis 10 pacientes eran fumadores | grupo: y exfumadores en comparacién con los no pacientes con delos5
anquilosante y 12 exfumadores. Edad en 8 pacientes (5 fumadores [media (rango) en fumadores: 5,3 espondilitis pacientes que
segln fumadores (mediana y rango): abpandonaron (1-8) cm, exfumadores: 3,8 (0,5-10) cm y no anquilosante, abandonan el
criterios 51,3 (33-61) afios; edad en ol estudio. 1 fumadores: 2,4 (0-9) cm, p<0,05], al igual que el | que deben dejar | estudio, si eran
modificados | exfumadores: 45,5 (32-65,5); tenia Rx d'e S| indice de entesitis de Stoke [media (rango) en de fumar. diferentes o no
de Nueva edad al inicio de Ia normales al fumadores: 3,5 (0-26), exfumadores: 0,5 (0-16) con respecto a
York, enfermedad (mediana y revisar las y no fumadores: 0 (0-13), p<0,05], la distancia los pacientes
remitidos al | rango) en fumadores: 27 (19- radiografias, 1 dedos-suelo [media (rango) en fumadores: 33,5 incluidos, etc.
departamen 44) £ d . ! (1-43) cm, exfumadores: 19,5 (0-32) cm y no ;

y en exfumadores: 24 f ’ ’ No se tienen en
to de (13,5-53,5), duracién de la dL:aegnosticado fumadores: 13 (0-47) cm, p<0,02], la distancia cuenta posibles
reumatologi | enfermedad (mediana y finalmente de occipucio-pared [media (rango) en fumadores: factores de
adeun rango) en fumadores: 15,5 hiperostosis 13,3 (0-26) cm, exfumadores: 7 (0-29,5) y no confusién como
dnico centro | (10-37) afios y en anauilosante fumadores: 4 (0-27), p<0,02], el Schéber la realizacién de
hospitalario | exfumadores: 19 (12-33) 1 tznl'a Y| modificado [media (rango) en fumadores: 1,2 ejercicio, nivel
Objetivos: afios; retraso diagndstico Gnicamente (0-5) cm, exfumadores: 3,5 (0,5-7,5) cm yno educacional,
Evaluar el (mediana y rango) en un grado | de fum?((::llorles: 4I (0-8) cm, |:;<.0,01] y la movilidad tratamientos,
ecrerdal fumadores: 4,5 (2-19) afiosy | sacroilitis en total de la columna [media (rango) en etc.

. en exfumadores: 7 (1-20). fumadores: 2,5 (0,7-4) cm, exfumadores: 6,5 (1- , .
tabaquismo las Rx Si se realiza

ol 13,5) y no fumadores: 6,5 (1-13,5), p<0,001]. La e
en el Caracteristicas cohorte no . S L andlisis
afectacion radioldgica también fue peor en .

desenlace expuesta: ajustando por
s . fumadores y exfumadores que en no factores de
enfermedad 31 pacientes eran no fumadores: lumbar spine x-ray score [media confusion en
(variables fumadores. (rango) en fumadores: 48 (18-69), concreto |a
clinicas Edad (mediana y rango): 48 exfumadores: 32 (8-72) y no fumadores: 20 (0- edad v Ia

- (32,5-66) afios; edad al inicio 72), p<0,05], asi como la capacidad funcional y
exploracion A . . o . duracién de la
fisica. dafio de la enfermedad (mediana 'y medida mediante el indice de Dougados [media enfermedad

o rango): 23,5 (10,5-56,5) afios; (rango) en fumadores: 20,5 (15-30), !

radioldgico y pero no se

laboratorio)

duracion de la enfermedad
(mediana y rango): 22 (9-48)

exfumadores: 15 (1-23) y no fumadores: 9 (0-
27), p<0,01]. Este andlisis se repitié corrigiendo

muestran los
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Periodo de afos; retraso diagnodstico para posibles factores de confusion (edad y resultados en el
realizacion: (mediana y rango): 6 (0-25) duracion de la enfermedad) sin que hubiera estudio.
No se anos. variaciones en los resultados, aunque no se Pequefio
especifica en | No hubo diferencias muestran los resultados en el articulo. ndmero de
el articulo significativas en cuanto a Por ultimo, se evalta el cambio experimentado pacientes. El
estas caracteristicas en los en todas las variables a los 9 afios de numero de
tres grupos (p>0,05). seguimiento y si en el caso de los pacientes pacientes
fumadores, la progresién es peor y mas rapida. fumadores era
Aunque las puntuaciones de todas las variables tan pequeno
fueron peores en el grupo de los pacientes que no se pudo
fumadores con respecto a los no fumadores, no evaluarsila
hubo significacion estadistica (p>0,05). cantidad de
cigarrillos
fumados era
importante.
Averns HL, Oxtoby J, Taylor HG, Jones PW, Dziedzic K, Dawes PT. Smoking and outcome in ankylosing spondylitis. Scan J Rheumatol 1996; 25: 138-142
a EXPOSICION CONCLUSIONES CALIDAD
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EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de participantes / Factor de El tabaco se asocié de forma independiente Se debe insistir Esun andlisisde | 4
abreviada: Cohorte de grupo: exposicion: Unicamente con el BASFI y explicaba el 50% de en el cese del una cohorte de
Doran M pacientes Se incluyeron 311 pacientes Tabaco la variacién observada en el andlisis de habito pacientes con
2003 con con espondilitis anquilosante Periodo de regresién multiple: 0,618, 1C95% (0,018-1,22), tabaquico alos | espondilitis
espondilitis segun criterios de Nueva York seguimiento: p=0,02. La actividad de la enfermedad (BASDAI) | pacientes con anquilosante de

anquilosante

Objetivos:

de una base de datos de un
Unico centro hospitalario
terciario. Se compararon
estos 311 pacientes con el
resto de los pacientes de la

No constaba

y el empeoramiento radioldgico (unidades de
incremento del BASRI score) también se
asociaron de forma significativa con el BASFI
(p<0,001).

espondiltis
anquilosante.

un unico centro
hospitalario
terciario. En el
estudio no
constaba el
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Evaluar las cohorte que no pudieron periodo de
caracteristic | incluirse al faltar datos de las creacion de la
as de los Rx (147 pacientes), no base de datos,
pacientes habiendo diferencias en ni el peirodo de
asociadas cuanto a la duracién de la realizacién del
con un peor | enfermedad (23,5 vs 20,1 estudio, etc. Los
prondstico afos), porcentaje de varones datos se
Periodo de | (82% vs 79%) y edad media en recogieron de
realizacién: | € momento de aparicién de forma

No constaba

la enfermedad (22,9 vs 22,1
afos), sin especificarse otras
variables. De los 311
pacientes, 254 (82%) eran
varones, edad en el momento
del diagnéstico, media (DE):
22,9 (8,3) aios, duracién de la
enfermedad, media (DE): 23,5
(11,3) afos, retraso
diagnéstico, media (DE): 7,7
(7,7) afios, 120 pacientes
(39%) tenian historia de
uveitis, 69 pacientes (22%)
tenian antecedentes de
psoriasis, 23 pacientes (7%)
tenian historia de enfermedad
inflamatoria intestinal, 130
pacientes (42%) tenian artritis
periférica, 70 pacientes (23%)
tenian antecedentes
familiares de espondilitis. 220
pacientes (70%) estaban

retrospectiva
para su analisis.
Se incluyeron
aquellos
pacientes de los
que se disponia
informacion
mas completa
incluida la
radiolégica y se
compararon con
los pacientes no
incluidos. No
constaban las
caracteristicas
basales de la
cohorte
expuestay no
expuesta en
cuanto al
tabaquismo y si
habia
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casados o eran viudos (se
incluian en la misma
categoria), 20 pacientes (6%)
estaban divorciados y 71
pacientes (23%) estaban
solteros. 101 pacientes (32%)
hacian ejercicio 2-4 horas a la
semana, 65 pacientes (21%)
hacian 5-9 horas semanales
de ejercicio, 57 pacientes
(18%) no realizaban nada de
ejercicio, 48 pacientes (16%)
hacian menos de dos horas de
jercicio a la semanay 36
pacientes (12%) hacian mas
de 10 horas semanales. Se
disponia informacién del nivel
educacional en 217 pacientes,
de los cuales 108 (50%)
habian estudiado entre 8 y 12
afos, 11 (5%) pacientes
habian estudiado menos de 8
afos y 98 (45%) habian
estudiado mds de 12 afios.
Habia informacion del nivel de
actividad ocupacional en 283
pacientes, de los cuales 164
(58%) realizaban un trabajo
sedentario, 66 pacientes
(23%) tenian un trabajo de
mucha actividad y 53

diferencias o no
entre ellos. No
se recogia
intensidad de
tabaquismo
(por ejemplo:
numero ded
paquetes-afio).
Las radiografias
fueron
evaluadas por
dos lectores
expertos
independientes
aunque no se
especifica si
eran ciegos para
la informacién
clinica de los
pacientes ni se
realizé andlisis
de concordancia
ni intra ni
interobservador

Si se realiza
analisis de
regresién
logistica
multivariante
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pacientes (19%) tenian un incluyendo
trabajo manual. 120 pacientes multiples
(39%) eran fumadores activos variables o
y/o habian fumado con posibles
anterioridad (no constaban factores de
las caracteristicas de los confusidn.

pacientes fumadores, sélo
aparecian los de la cohorte en
general). Las variables de
desenlace de la enfermedad
evaluadas fueron el dafio
radioldgico en Rx
anteroposterior y lateral de
columna lumbar, columna
cervical, sacroiliacas y caderas
(BASRI 120 pacientes (39%)
eran fumadores activos y/o
habian fumado con
anterioridad. Las variables de
desenlace de la enfermedad
evaluadas fueron el dafio
radioldégico en Rx
anteroposterior y lateral de
columna lumbar, columna
cervical, sacroiliacas y caderas
(BASRI total score y BASRI-
spine) y la capacidad
funcional (BASFI). Dos
expertos evaluaron de forma
independiente las radiografias
y en caso de discrepancias,
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otros dos lectores expertos las
evaluaban vy se llegaba a un
consenso.
Caracteristicas cohorte
expuesta:
No constan en el estudio
Caracteristicas cohorte no
expuesta:
No constan en el estudio
Doran MF, Brophy S, MacKay K, Taylor G, Calin A. Predictors of longterm outcome in ankylosing spondylitis. ] Rheumatol 2003; 30: 316-320.
a CALIDAD
a EXPOSICION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS DE LA
EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de participantes / Factor de Sélo la edad, el habito tabaquico, ISEL score y la | El tabaco se Cohorte 2b
abreviada: Estudio grupo: exposicion: frecuencia de realizacion de ejercicios de asocia con multicéntrica
Ward M longitudinal | 241 pacientes de varios Tabaco columna se asociaron de forma significativa e progresion de la | prospectiva de
2002 prospectivo | centros de California Periodo de independiente con la tasa de progresion del incapacidad 5 afios de
Objetivos: evaluados cada 6 meses. seguimiento: HAQ-S en el andlisis multivariante. La tasa de funcional seguimiento,
o Pérdidas de seguimiento: 29 3 progresién del HAQ-S aumentd 0,0006 independiente numero
Identificar pacientes (estos pacientes 5 afios unidades/afio por cada afio adicional de edad mente de la importante de
las | eran més jovenes que los que de los pacientes (IC95%: 0,0002-0,0011, edad, y de otros | pacientes,
I e el estudio: 41,6 vs p=0,007) y aumentaba 0,025 unidades/afio en | factores como | pequefio
as de los 47,8 afios, p=0,03; eran mas los pacientes fumadores en comparacion con el nivel porcentaje de
EEEES delgados: indice de masa los no fumadores (IC95%: 0,0071-0,0429, educacional, la | pérdidas (12%),
con . corporal: 23,6 vs 26,1 kg/m2, p=0,007). El HAQ-S disminuyé 0,005 comorbilidady | se tienen en
espor'1d|||t|s p=0,007 y hacian menos unidades/afio por cada 10 puntos que la frecuencia de | cuenta
anqlwlosante ejercicio: 79 vs 139 aumentaba el ISEL score (mejor soporte social) | realizacién de multiples
SEEUN min/semana, p=0,003, siendo (1C95%: 0,008-0,001, p=0,03) y 0,0023 ejercicio. factores de
criterios de ! e
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Nueva York, | porlo demas similares a los unidades/afio por cada dia a la semana Ademas el confusion, etc.

que
predicen la
tasa de
progresién
dela
incapacidad
funcional
medida por
Health
Assessment
Questionnair
e for the
Spondyloart
hropathies
(HAQ-S) a
corto plazo
(5 afos).
Periodo de
realizacion:

1992-1997

pacientes incluidos en el
estudio).

De los

212 pacientes que
completaron el estudio, el
70,3% eran varones, el 86,3%
de raza blanca, el 68,9%
estaban casados, 60,4%
estaban trabajando; edad
media de los pacientes (DE):
47,8 (13,6) afos; duracion de
la enfermedad, media (DE):
20,1 (13,9) afios; edad en el
momento del diagndstico,
media (DE): 27,7 (11,2); 31
(14,6%) eran fumadores
activos; 21,2% tenia artritis
periférica; 21,7% tenia 3 o
mas comorbilidades, 22,6%
tenia 2 comorbilidades y
29,7% tenia 1 comorbilidad;
HAQ-S (0-3), media (DE): 0,66
(0,6), severidad del dolor (0-
3), media (DE): 1,2 (0,8),
indice de masa corporal
(kg/m?), media (DE): 26,1
(4,7). Otras variables
evaluadas en el estudio
fueron la realizacion de

adicional de realizacion de ejercicio de columna
(1C95%: 0,0032-0,0014, p<0,0001).

Para evaluar si habia predictores adicionales de
progresion de la incapacidad funcional en
pacientes con espondilitis anquilosante de
reciente comienzo, se seleccionaron los
pacientes que tuvieran una enfermedad de
menos de 10 aios de evolucién. 58 pacientes
(edad media 36,5 afios, 60% varones) fueron
evaluados. La tasa de progresion del HAQ-S
aumentaba 0,0545 unidades/afio en los
pacientes fumadores en comparacién con los
no fumadores (IC95% no mostrado en el
estudio, p=0,004). El HAQ-S disminuyd 0,018
unidades/afio por cada 10 puntos que
aumentaba el ISEL score (mejor soporte social)
(1C95% no mostrado, p=0,02). La tasa de
progresion del HAQ-S tendia a aumentar
0,0229 unidades/afio en mujeres en
comparacion con los varones (1IC95% no
mostrado, p=0,06).

tabaco también
se asocia con la
progresién de la
incapacidad
funcional en
pacientes con
espondilitis
anquilosante de
menos de diez
afos de
evolucion. Por
todo ello, es
esencial
recomendar a
los pacientes
con espondilitis
anquilosante
que abandonen
el habito
tabaquico no
sélo en el
momento del
diagnéstico de
la enfermedad
sino a lo largo
de toda la
evolucion.

Ademas se
compararon los
pacientes en los
que hubo
pérdida de
seguimiento
con los que
finalmente
terminaron el
estudio.

Limitaciones:
Los pacientes se
clasificaron
Unicamente
como
fumadores o no
fumadores, no
se evalud la
intensidad del
tabaquismo
(paquetes-afio),
no se evaluo el
dafio
radioldgico, ni
parametros de
exploracion
fisica, poca
informacion en
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ejercicios de columna cuanto al

(dias/sem), media (DE): 3
(2,6), el esfuerzo fisico
realizado en el trabajo en el
pasado [segun Dictionary of
Occupational Titles (1-5)],
media (DE): 1,8 (0,7) yen la
actualidad, media (DE): 1,7
(0,8), el soporte social
evaluado mediante ISEL score
(0-120) (la puntuacién mayor
de este score indica mejor
apoyo social), media (DE): 96
(19) y frecuencia de uso de
antiinflamatorios media (DE)
dias: 68(36).

Caracteristicas cohorte
expuesta:

Sélo constan las de la cohorte
de forma global no las
especificos del grupo de
pacientes fumadores

Caracteristicas cohorte no
expuesta:

Lo mismo que con la cohorte
expuesta

tratamiento.

Ward MM. Predictors of the progression of functional disability in patients with ankylosing spondylitis. ] Rheumatol 2002; 29: 1420-1425.
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Cita Diseiio: Numero de participantes / Factor de Los pacientes fumadores tenian peor calidad de | El tabaco afecta | Limitaciones del | 4
abreviada: Cohorte de grupo: exposicion: vida medida mediante ASQoL que los no negativamente estudio:
Bodur H 962 962 pacientes: 733 varones, Tabaco fumadores [media (DE) en fumadores: 6,3 (5,4) | a la calidad de Cohorte con un
2011 pacientes 229 mujeres; edad [media Periodo de y 7,3 (5,7) en no fumadores; p<0,05]. vida (ASQol) de | amplio nimero

diagnosticad
os de
espondilitis
anquilosante
, seguln
criterios
modificados
de Nueva
York de
varios
centros
hospitalarios
turcos.

Objetivos:

Evaluar qué
caracteristic
as de los
pacientes
con
espondilitis
tenian
mayor
influencia en
su calidad de
vida,
evaluada

(DE): 39,4 (10,5) afios],
duracién de la enfermedad
[media (DE): 11 (8,5) afios.
Caracteristicas cohorte
expuesta:

460 (48%) pacientes eran
fumadores.

No constan caracteristicas
sociodemograficas del grupo,
ni datos sobre la actividad de
su enfermedad, etc.

Caracteristicas cohorte no
expuesta:

502 (52%) pacientes eran no
fumadores.

No constan caracteristicas
sociodemograficas del grupo,
ni datos sobre la actividad de
su enfermedad, etc.

seguimiento:

No consta

No hubo diferencias estadisticamente
significativas entre fumadores y no fumadores
en cuanto al SF-36 (no se muestran los datos en

el articulo).

los pacientes
con espondilitis
anquilosante.

de pacientes de

varios centros
hospitalarios

pero no consta

el periodo de
inclusién en la
misma, ni
periodo de
seguimiento,
etc.

No se evaltan
otros factores
de confusion:
tratamiento,
etc.

No se realiza
analisis
ajustando por
posibles
factores de
confusion.

No hay
informacion
sobre el dafio
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mediante estructural
ASQol y radioldgico.
SF36. No constan en
Periodo de el articulo las
realizacion: caracteristicas
No se de los pacientes
especifica en fumadoresy de
el articulo los no

fumadores, ni
tampoco si
habia
diferencias
basales o no, no
hay datos sobre
la situacion de
su enfermedad,
etc.

Bodur H, Ataman S, Rezvani A, Bugdayci DS, Cevik R, Birtane M

et al. Quality of life and related variables in patients with ankylosing

spondylitis. Qual Life Res 2011; 20:543-549.
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Cita Disefio: Numero de participantes / Factor de Sindesmofitos basales en 30,4% de los El tabaquismo Estudio 1b
abreviada: Pacientes de | 8rupo: exposicion: pacientes con espondilitis y 13,7% de los activo se asocia | observacional
Poddubnyy la cohorte 210 pacientes fueron Tabaco pacientes con espondiloartritis axial. A los dos de forma longitudinal de
D 2012 [12] | GESPIC (the | incluidos (115 con espondilitis | periodo de afios, aparecieron nuevos sindesmofitos en el independiente | dos afios de

German anquilosante segun criterios seguimiento: 11,3% de los pacientes con espondilitis con la seguimiento.

Spondyloart | modificados de Nueva York, N anquilosante y en el 3,2% de los pacientes con | progresion Los pacientes

A que tuvieran < 10 afios de 2 afios espondiloartritis axial no radiografica. radiolégica de los que no se

Inception duracién de la enfermedad y espinal en los disponia estudio
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Cohort) de 95 pacientes con Progresién de los sindesmofitos ya existentes pacientes con radioldgico
los que se espondiloartritis axial segun en el 3,8% de los pacientes. espondilitis completo no
dispusiera criterios ESSG y con <5 afios 14,3% de los pacientes tuvo progresion anquilosante y eran diferentes
estudio de duracién de la radiogréfica espinal (20% de los pacientes con en los pacientes | de los pacientes
radioldgico enfermedad). Los pacientes espondilitis anquilosante y 7,4% de los con incluidos.
(Rx de de la cohorte GESPIC, que no pacientes con espondiloartritis axial no espondiloartritis | Grado de
sacroiliacas, | pudieron incluirse por faltar radiografica). 11,6% de los pacientes con axial no concordancia
columna datos radiograficos eran espondiloartritis axial no radiografica progres¢ | fadiografica interlector de
cervical y similares a los pacientes a sacroilitis radiografica definitiva a los dos precoz. las radiografias
lumbar) incluidos en el estudio, en afios de seguimiento, cumpliendo los criterios elevado.
basal y alos | cuanto al BASDAI, BASFI, PCR .
y W ’ ) de Nueva York. Se tienen en

dos aflos de | VSG, HLAB27, habito L .
B e o v tratamientos Grado de concordancia interobservador de la cuenta posibles

g recib?dos IYas radiografias lectura de las Rx basal: 0,93, IC95%: 0,90-0,94 y factores de
Objetivos: ) J a los dos afios de seguimiento: 0,92, 1C95%: confusion.

fueron evaluadas por dos .
Evaluar la . . 0,90-0,94. No se evaluo el grado de
expertos independientes y .

tasa de concordancia intraobservador.

progresién y
los
predictores
de
progresion
radiografica
espinal en
pacientes
con
espondiloart
ritis axial no
radiografica
y pacientes
con

ciegos para las caracteristicas
clinicas, etc. de los pacientes.
Se utilizaron los criterios
modificados de Nueva York
para evaluar las radiografias
de sacroiliacas y mSASSS para
las de columna. Se definid la
progresién radioldgica espinal
como el aumento de >2
unidades en el mSASSS y/o
aparicion de nuevos
sindesmofitos o progresién de
los ya existentes a los dos
afos de seguimiento.

Los parametros que se asociaron de forma
independiente con la progresion radiografica
fueron: la presencia basal de sindesmofitos
[OR: 6,29, IC 95%: 2,77-14,26; p<0,001], niveles
elevados de VSG [OR: 4,04, IC 95%: 1,82-8,97;
p=0,001], niveles elevados de PCR [OR: 3,81, IC
95%:1,68-8,63; p=0,001] y el tabaquismo activo
[OR: 2,75, IC 95%: 1,25-6,05; p=0,012]. Estas
asociaciones se confirmaron en el analisis de
regresion logistica multivariante y teniendo en
cuenta otros factores: edad, sexo, duracion de
la enfermedad, HLAB27, artritis periférica,
entesitis, uveitis, psoriasis, enfermedad
inflamatoria intestinal, historia familiar de
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espondilitis La edad [media (DE)] de los espondiloartritis, BASDAI, BASFI, tratamiento
anquilosante | pacientes con con AINE, tratamiento con DMARD, corticoides
seguidos espondiloartritis axial no y antiTNF.

durante dos
afnos.

Periodo de
realizacion:

2011

radiografica fue 38,7 (9,9)
afos y 36,8 (11) afios en el
grupo de pacientes con
espondilitis. La duraciéon de
los sintomas [media (DE)] en
el grupo de pacientes con
espondiloartritis axial no
radiografica fue 3,2 (2,2) afios
y 5,2 (2,8) afios en el grupo de
pacientes con espondilitis. 32
pacientes (33,7%) con
espondiloartritis axial eran
varonesy 75 (65,2%) en el
grupo de pacientes con
espondilitis.

Caracteristicas cohorte
expuesta:

24 (25,3%) pacientes con
espondiloartritis axial no
radiograficay 39 (33,9%)
pacientes con espondilitis
anquilosante, eran
fumadores.

No constan caracteristicas
sociodemograficas del grupo,
ni datos sobre la actividad de
su enfermedad, etc

Los factores que se asociaron con la aparicion
de nuevos sindesmofitos y/o progresion de los
ya existentes, fueron: la presencia basal de
sindesmofitos [OR: 32,94, IC 95%: 7,15-151,69;
p<0,001], niveles elevados de VSG [OR: 7,24, IC
95%: 2,39-21,92; p<0,001] y niveles elevados
de PCR [OR: 7,85, IC 95%:2,16-28,50; p=0,002].
Estas asociaciones también se mantuvieron en
el analisis multivariante, teniendo en cuenta los
mismos factores que en el analisis anterior.
Hubo una tendencia a que el tabaco influyera
en la aparicién de nuevos sindesmofitos y/o
progresidon de los existentes, pero la diferencia
(fumador activo en comparacién con no
fumador) no fue significativa [OR: 2,53, IC 95%:
0,90-7,07; p=0,077].
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Caracteristicas cohorte no
expuesta:

71 (74,7%) pacientes con
espondiloartritis axial no
radiograficay 76 (66,1%)
pacientes con espondilitis
anquilosante, no fumaban.

No constan caracteristicas
sociodemograficas del grupo,
ni datos sobre la actividad de
su enfermedad, etc

Poddubnyy D, Haibel H, Listing J, Marker-Hermann E, Zeidler H, Braun J et al. Baseline radiographic damage, elevated acute-phase reactant levels and cigarette smoking status predict
spinal radiographic progression in early axial spondyloarthritis. Arthritis Rheum 2012; 64:1388-1398.

a CALIDAD
a EXPOSICION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS DE LA
EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de participantes / Factor de 241 pacientes (37,2%) tenian historia pasada o | Ser fumador se | Cohorte de 4
abreviada: Andlisis grupo: exposicion: actual de tabaquismo. Considerando las asocia de forma | pacientes con
Chung HY transversal 647 pacientes con dolor Tabaco caracteristicas basales de los pacientes, los independiente espondiloartritis
2014 dela lumbar inflamatorio de >3 Periodo de fumadores eran mads frecuentemente varones: con la aparicién | axial precoz.
cohorte meses y <3 afios, que seguimiento: 123 (51%) vs 174 (42,9%), p=0,04; tenian un mas temprana Amplio nimero
multicéntric | cumplieran al menos uno de i " | comienzo mas temprano del dolor lumbar del dolor de pacientes.
o los criterios de clasificacion de | ~nalsis g inflamatorio [media (DE) afios]: 31,1 (8,3) vs lumbar Estudio bien
DESIR espondiloartritis axial (Amor, | L ansVersalde | 326 (9), p=0,04; mayor actividad de la inflamatorio, disefiado.
! hort . ; ) o
(Devenir des | ESSG, ASAS) o de espondilitis gza :Ziecr:tc:s enfermedad: BASDAI [media (DE)]: ‘.‘16 (L9)vs | mayoractividad | |jmitaciones:
Spondylarthr | anquilosante (criterios e Zidos 4,3 (2,1), p=0,06 y ASDAS PCR [med"j‘ (DE)]:2,6 | dela Aunque los
opathies modificados de Nueva York) y dugrante 10 (110)."5 2,4(1), p=0,95; peor capacidad enfermedad, lectores de las
Indifférencié | de los que se dispusiera . funcional: BASFI [media (DE)]: 3,4 (2,2) vs 2,8 mayor imagenes tenian
anos (2,3), p=0,001 y HAQ-AS [media (DE)]: 1,0 (0,7) | inflamacién

es Récentes)

informacion sobre el habito

que aportar el
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de 708 tabaquico, fueron incluidos. El vs 0,9 (0,7), p=0,06; peor calidad de vida: Euro- | axialenla nivel de
pacientes habito tabaquico se recogié QoL [media (DE)]: 10,4 (4,8) vs 8,7 (5,0), resonancia, experiencia, etc.
seguidos mediante entrevista por el p<0,001y SF-36 mental [media (DE)]: 46,2 mayor dafio para que su
durante 10 facultativo responsable del (20,2) vs 52,7 (20,5), p<0,001 y SF36 fisico estructural axial | centro pudiera
anos. paciente. No se disponia de [media (DE)]: 35,6 (15,8) vs 40,5 (16,9), p<0,001 | en la resonancia | ser incluido en
Objetivos: un cuestionario y mayor numero de dias perdidos de trabajo y en las el estudio, no se
estandarizado. Se recogié por la enfermedad [media (DE) dias]: 45,6 radiografias, realiza analisis
Evaluar la . . . ; ;
asociacion Unicamente si los pacientes (79,6) vs 27,3 (61,4), p=0,003. En cuanto a la peor capacidad | de concordancia
del eran o no fumadores, sin imagen, los fumadores tenian mds lesiones funcional y peor | interobservador
N ——— tener en cuenta la cantidad inflamatorias y dafio estructural en las calidad de vida ni
A q (paquetes-afio). La actividad resonancias (niUmero de pacientes y porcentaje | en los pacientes | intraobservador
activo con el . . . e i
A de la enfermedad fue con lesiones inflamatorias en las sacroiliacas en | con . Se clasifica a
Ap evaluada mediante BASDAI y el grupo fumador: 104 (46,8%) vs 123 (31,7%) espondiloartritis | los pacientes en
clinico, . , . . Lo
funcional ASDAS-PCR, la capacidad en el grupo no fumador, p<0,001; nimero de axial de reciente | dos Unicas
N H funcional mediante BASFl y pacientes y porcentaje con lesiones comienzo. categorias:
dafio e . .
B HAQ-AS, la movilidad inflamatorias en la columna en el grupo fumadores/no
il mediante BASMI y la calidad fumador: 72 (32,9%) vs 64 (16,6%) en el grupo fumadores. No
. de vida mediante Euro-QolL y no fumador, p<0,001; numero de pacientes y se recoge la
pacientes . . . . .
o el SF-36. Se realizaron porcentaje con lesiones estructurales en la intensidad del
. radiografias de la columna columna en el grupo fumador: 28 (12,8%) vs 26 tabaquismo
espondiloart . ~
ritis axial de cervical, columna lumbar y de (6,8%) en el grupo no fumador, p=0,01y (paquetes-afio).
e las sacroiliacas. Las numero de pacientes y porcentaje con lesiones
o radiografias de sacroiliacas se estructurales en las sacroiliacas en el grupo
] puntuaron de la siguiente fumador: 78 (35,1%) vs 92 (23,7%) en el grupo
Perl.odo.(lzle forma: O=normal, 1=dudoso, no fumador, p=0,002) y mayor niimero de
realizacion: | »-qpyio y 3=fusién. Se definié lesiones en las radiografias de sacroiliacas
2014 sacroilitis radiografica como al (nimero de pacientes y porcentaje con

menos una afectacién
unilateral de grado 2. Las
radiografias de columna
cervical y lumbar se evaluaron

sacroilitis radiografica en el grupo de
fumadores: 78 (33,8%) vs 103 (26,1%) en el
grupo no fumador, p=0,04).
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utilizando el mSASSS. Las
radiografias fueron evaluadas
por radiélogos o
reumatélogos de los centros
participantes. Ademas se
realizaron resonancias de
sacroiliacas y de columna (1-
1,5 Tesla) y se evaluaron las
lesiones inflamatorias y el
dafio estructural, también por
los radidlogos o reumatdlogos
de los centros participantes.
Las resonancias fueron
clasificadas de la siguiente
forma: ausencia de lesiones
inflamatorias y/o
estructurales, dudosas y
definitivas.

Posteriormente se realizd un andlisis de
regresion logistica univariante y multivariante
ajustando por posibles factores de confusién
para evaluar qué variables se asociaban de
forma independiente con la edad de comienzo
del dolor lumbar inflamatorio (variable
dependiente). El tabaco [coeficiente de
regresion B=-1,46, IC95%: -2,87 a -0,06,
p=0,04], se asocié independientemente con la
aparicion mas temprana del dolor lumbar
inflamatorio en el analisis multivariante.

El tabaquismo activo (ser fumador en
comparacion con no fumador) también se
asocio de forma independiente en el andlisis
multivariante con el ASDAS-PCR, BASDAI y
BASFI (variables dependientes): coeficiente de
regresion B= 0,20, 1C95%: 0,02-0,38; p=0,03;
coeficiente de regresién B= 0,50, 1C95%: 0,17-
0,83; p=0,003 y coeficiente de regresion B=
0,38, 1C95%: 0,07-0,69; p=0,02,
respectivamente. La asociacion entre el tabaco
y el HAQ-AS obtenida en el analisis
multivariante, se perdid en el multivariante (no
constan los valores en el estudio, sélo aparece
no significativo). En cuanto a la calidad de vida,
ser fumador se asocid positivamente e
independientemente de otros factores con la
puntuacién del Euro-Qol [coeficiente de
regresion B= 1,38, 1C95%: 0,69-2,07, p<0,001],
y negativamente con las puntuaciones del
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componente mental [coeficiente de regresion
B=-5,90, 1C95%: -8,99 a -2,81, p<0,001] Yy fisico
[coeficiente de regresion B=-4,89, 1C95%: -7,24
a-2,54, p<0,001] del SF-36. Ser fumador
también se asocid de forma
independientemente con la existencia de
lesiones inflamatorias en la columnay en las
sacroiliacas en la resonancia magnética [OR de
inflamacion en columna o sacroiliacas= 1,91,
1C95%: 1,34-2,72, p<0,001; OR de inflamacién
en sacroiliacas= 1,57, 1C95%: 1,08-2,30, p=0,02;
OR de inflamacién en columna= 2,33, 1C95%:
1,55-3,51, p<0,001] y con la presencia de
lesiones estructurales [OR de dafo estructural
en columna o sacroiliacas= 1,56, 1C95%: 1,08-
2,26, p=0,02; OR de dafio estructural en
sacroiliacas= 1,54, 1C95%: 1,05-2,26, p=0,03; OR
de dafio estructural en columna= 2,02, IC95%:
1,15-3,55, p=0,01]. Por ultimo, el tabaco se
asocio de forma independiente con el mSASSS
(coeficiente de regresién B= 0,54, 1C95%: 0,05-
1,03; p=0,03), pero no con la sacroilitis
radiografica (no constan los valores en el
estudio, sélo aparece no significativo).

Chung HY, Machado P, van der Heijde D, D’Agostino MA, Dougados M. Smokers in early axial spondyloarthritis have earlier disease onset, more disease activity, inflammation and
damage, and poorer function and health-related quality of life: results from the DESIR cohort. Ann Rheum Dis 2012; 71: 809-816.
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Pregunta clinica 8

En pacientes con artritis psoridsica, éla intervencion farmacoldgica precoz mejora la capacidad funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

Tablas de sintesis de la evidencia

2 CALIDAD DE
. INTERVENCION
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS cgsf;;’:&%’rgs COMENTARIOS LA
SEGUMIENTO EVIDENCIA
Cita Diseio: Las principales medidas de desenlace Los resultados del
abreviada: EC abierto secundarias incluyen ACR 50 y 70, PASI 75 ensayo clinico no
Coates 2013 | controlado valoracidn radioldgica segun Van der Heijde a han sido
(Abstract de | Multicéntrico las 48 con medidas intermedias a las 12, 24 y publicados
congreso) (estudio 28 semanas. Este ensayo
TICOPA) proporcionara
Objetivos: evidencia directa
sobre si el uso del
Comparar el .
. tratamiento
tratamiento
. . temprano e
intensivo . .
intensivo en
versus L .
i practica clinica
atencion :
. habitual
estandar

producird una
mejoria en la
actividad de la
enfermedad y
una reduccion de
dafo articular
radioldgico.
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Cita Diseio: Numero de Intervencion: No se dan datos de los 206 pacientes incluidos 4
Abreviada | £ abierto participantes: 206 -Grupo -ACR20 (n=172) Gl 61.8 % vs GE 44.6 %,
Coates-2013 | controlado intensivo (Gl): p=0.0392
2 multicéntrico | caracteristicas de los siguen un -ACR50 (n=170) Gl 51.2% vs GE 25%)p=0.0081
(gl participantes: protocolo de -ACR70 (n=172) Gl 38.4% v GE 17.4 %)p=0.0058
TICOPA) . tratamiento
oy 25 (AT TR estricto enel | - PASIZ5 (n=156) GI 58.7 % vs GE 33.3 %. No
) ’ FAME ( < 24 meses de que se realiza dan p. (datos solo de pacientes con afectacidn
Comparar el duracion de sintomas) basal)
. una escalada de
tratamiento )
. i dosis que se
intensivo .
T dete.rmlna Mejorias medias ( datos solo de pacientes con
atencion metl:llantc? la afectacion basal)
estandar ev? ugmon -Entesitis (n=145) Gl 2 (- 12, 13) vs GE 1 (8, 14)
objetiva de los
criterios de -LDI (n=53) GI 38 (0, 276) vs GE 58.5 (-6, 157)
minima -mNAPSI ( n=110) GI (-18, 41) vs GE 2 (-22, 32)
actividad de la
enfermedad

(MDA). Revision
cada 4 semanas
-Grupo estandar
(GE) reciben
tratamiento
prescrito por el
médico
tratante, sin un
protocolo
establecido.
Revision cada
12 semanas
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Periodo de
seguimiento:
48 semanas

Coates LC, Navarro-Coy N, Brown SR, Brown S, McParland L, Collier H, Skinner E, Law J, Moverley A, Pavitt S, Hulme C, Emery P, Conaghan PG, Helliwell PS. The TICOPA protocol (TIight
COntrol of Psoriatic Arthritis): a randomised controlled trial to compare intensive management versus standard care in early psoriatic arthritis. BMC Musculoskelet Disord 2013;

14:101.
2 CALIDAD DE
. INTERVENCION
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION RESULTADOS cggfég:&%’:l;s COMENTARIOS LA
SEGUMIENTO EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de Intervencion: - Los pacientes con APsP son de mayor edad en | La progresiéon | No es un estudio 4
abreviada: Estudio de participantes: el momento del DX de psoriasis y APs, pero més | dela disefiado para
Gladman seguimiento 1107 pacientes Periodo de jovenes en la primera visita. enfermedad responder a la
2011 prospectivo Divididos en 2 grupos: seguimiento: - Ambos grupos tienen un nimero similar de es mayoren | pregunta pero
Clinica de APs articulaciones inflamadas y actividad de los pacientes | dado que los

monografica
(Toronto) con
seguimiento
prospectivo a
pacientes con
APs desde
hace 32 afios

Objetivos:
Determinar si
los pacientes
con APsP
tiene una

* APsP (< 2afios
evolucion) n = 436
e APsE (> 2afios
evolucion) n = 641
Caracteristicas de los
participantes:

* APsP:

- Mujeres 42,4%

- Edad DX psoriasis
(afos ): 33,3

- Edad al DX de APs
(afios): 40,4

- Edad 1 visita (afios):
41,1

Seguimiento
prospectivo a
pacientes con
APS desde hace
32 afios

Numero de
pérdidas:
No se indica

psoriasis y frecuencia similar de enfermedad
axial y periférica conjunta.

- La forma de presentacion periférica es mas
frecuente en el grupo de APsP.

- Los pacientes con APsE estdn siendo tratados
con mayor frecuencia con FAME vy bioldgicos.

En el analisis de regresién multiple los factores
asociados a progresion en el dafo articular
eran: edad (incremento de 1 afio), tiempo de
inicio control en la clinica monografica, uso de
agente bioldgico, duracién de enfermedad <2
afos

con
enfermedad
establecida de
mas de 2 afios
de duracion.
Estos
resultados
sugieren que
los pacientes
con APs
deberian ser
tratados
precozmente
en el curso de

pacientes con una
duracion de la
enfermedad < de
2 afios presentan
una menor
progresion,
podria
extrapolarse que
una identificacidn
precoz de los
pacientes
permitiria el
inicio de un
tratamiento
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enfermedad - Duracion de APsen 1 su precoz que
menos severa visita (afios): 0,92. enfermedad. contribuiria al

enla
presentaciény
si la duracién
dela
enfermedad
predice la
progresion del
dafio articular

Enfermedad axial y

periférica (24,2%)

Enfermedad axial

sola (3,4%)

Enfermedad

periférica sola

(72,4%)

N2 medio

articulaciones

inflamadas: 10,5

N2 medio de

articulaciones

dafiadas: 3,5

PASI medio: 6,2

Sacroilitis: 26,4%

Tratamientoen 1

visita: 56,4%

- AINEs:28%

- FAME bioldgicos:
4,1%

APsE:

- Mujeres: 44,8%

- Edad DX psoriasis
(afos ): 27,2

- Edad al DX de APs
(afios): 34,2

- Edad 1 visita (afios):

45,2

Cuando se ajusta por edad, nivel de educacién,
momento de inicio seguimiento en clinica, dafio
articular en primera visita y tratamiento el
grupo de APsE tiene una mayor tasa de
progresién comparado con grupo APsP

Existe una clara relacion entre la duracién de la
enfermedad vy el dafio articular:
- 1-2 afios vs < 1 afio: 1,53 (0.99- 2,36) p =
0,05
- 2-4 afiosvs < 1afio: 1,70 (1.11-2,62) p =
0,01
- 5-9 afios vs < 1 afio: 1,83 (1,16-2,88) p =
0,009
- 10-20 afios vs < 1 afio: 1,83 (1,14-2,96) p =
0,01
- >20afios vs < 1 afo: 2,96 (1,64-5,34)
p=0,0003

control
radioldgico y
funcional de los
pacientes.
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Duracién de APs en 1
visita (afios): 11.
Enfermedad axial y
periférica: 35,1%
Enfermedad axial
sola: 3,9%
Enfermedad
periférica sola: 60,9
N2 medio
articulaciones
inflamadas: 11,7
N2 medio de
articulaciones
dafiadas: 9,25

PASI medio: 5,5
Sacroiliitis: 38,4%
Tratamientoen 1
visita: 65,9%

- AINEs: 56,8%

- FAME biolégicos:
6,7%

Gladman DD, Thavaneswaran A

2011; 70(12):2152-4.

, Chandran V, Cook RJ. Do patients with psoriatic arthritis who present early fare better than those presenting later in the disease? Ann Rheum Dis

a CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
SEGUMIENTO DEL ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Diseio: Numero de Intervencién: En el analisis univariante los pacientes se El retraso 4
abreviada: Estudio participantes: Al ser un observo que: diagnéstico
Haroon 2013 | transversal de | 239 pacientes estudio desde el inicio

de los
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REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
SEGUMIENTO DEL ESTUDIO EVIDENCIA
una cohorte Caracteristicas de los transversal, no - Los pacientes con > 6 meses de retraso en sintomas
de pacientes participantes: es aplicable 12 consulta presentaban mayor nimero de | hastala
con APs Las pacientes se Periodo de erosiones (OR 4,58 p <£0,01), osteolisis (OR | primera
Objetivos: clasificaron segun el seguimiento: 3,6 p <0.01), sacroilitis (OR 10,6 p= 0,02), consulta en

Investigar las
caracteristicas
clinicas y
demograficas
asociadas con
un retraso en
el inicio de los
sintomas vy la
primera
consulta en
Reumatologia.

Comparar los
datos clinicos,
radioldgicos y
los PROs entre
los pacientes
que fueron
vistos en
Reumatologia
de forma
precoz vs
tardiamente

Periodo de
realizacion:

No indicado

tiempo desde el inicio de
los sintomas:

- <6 meses

- <1afho

- <2 afos
Edad media 54,6112
afos; 52 % mujeres vy
duracién media de APs
19+9 afos. Un 25 %
presentaba sacroilitis, un
45% erosiones en
articulaciones
periféricas, un 8% artritis
mutilante y un 60% habia
precisado anti-TNF por la
APs. El retraso medio
hasta la primera consulta
en Reumatologia fue de 1
afio (IQR 0.5-29). Un 30%
fue visto a los 6 meses de
inicio de los sintomas, un
53% dentro del primer
afio y un 71% dentro de
los primeros 2 afios

10 afios

Numero de
pérdidas:

No indicada

Variables
utilizadas:

PASI

BSA

NAT (66)

NAD (68)
Dactilitis
Entesitis

Uso de FAME

Uso de anti-
TNF

VSG
PCR
HAQ
pLal
SF 36

articulaciones deformadas (OR 2,28, p
=0,002), numero de articulaciones
deformadas (OR 1,06 p =0,00), mas fallos a
anti-TNFy FAME (OR 1,47 p = 0,007) y peor
HAQ (OR 2,17, p=0,003).

Sin embargo en el andlisis por regresion
multiple solo existia asociacidn significativa de
los pacientes con > 6 meses de retraso en 12
consulta y el desarrollo de erosiones en
articulaciones periféricas ( OR 4,25 p=0,0019 y
peor HAQ ( OR2,2 p= 0,004)

El retraso diagnostico > 1 afio se asociaba con
artritis mutilante, menor posibilidad de
alcanzar remision libre de farmaco, peor
capacidad funcional.

El retraso diagnostico mayor > 2 afios se
asociaba con menor nivel de educacién, menor
IMC, erosiones en articulaciones periféricas y
peor HAQ

Reumatologia
contribuye al
desarrollo de
erosiones
radioldgicas y
al desarrollo
de deterioro
funcional a
largo plazo

Limitaciones
del estudio:

- Al ser un
analisis
trasversal no
se mide el
tiempo ni las
razones para
el retraso en
la derivacion

- Podria existir
una recogida
de datos
inadecuada ya
que se realizd
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de forma
retrospectiva.
- Existe la
posibilidad de
que sean
formas mds
graves de APs,
ya que los
pacientes
acuden a
consultas de
Reumatologia
Haroon M, Gallagher P, Fitzgerald O. Diagnostic delay of more than 6 months contributes to poor radiographic and functional outcome in psoriatic arthritis. Ann Rheum Dis 2014 Feb
27. doi: 10.1136/annrheumdis-2013-204858.
Cita Diseio: Numero de Intervencion: Resultados: ( semana 24) Todos los Aunque los 4
abreviada: Anélisis post- participantes: En ambos Cambios desde la basal pacientes analisis post hoc
Kirkham hoc del 372 pacientes (de los grupos ETA50 | ( APsP vs APSE) presentan se ?cl)n.sideran
2014 ensayo 375 pacientes incluidos mg/semana ) B respuesta a analisis
PRESTA T de PASI:-13,7 vs -14,1 p = 0,56 ETA sin inadecuados y
Objetivos: 50mg/semana de ETA I NAT: -10,6 vs -9,8 p = 0,031 reIacu')In conla f:leben
del ensayo PRESTA) o VGM artritis -39,8 vs -35,7 p = 0,03 duracién dela | interpretarse con
Valorar el seguimiento: enfermedad mucha
isti ACR20 (%) 77,6 vs 69,3 p = 0,12 . ’ e
efecto de la C:::iitieg:ttlec:s ‘i 24 semanas: 12 (%) v P Sin embargo, | precaucion, en
i . [ -
duracién dela | P P . semanas fase ACR50(%) 57,1 vs 52,5 p =0.43 los pacientes ocasiones pueden
enfermedad Se gstratnﬁco a" los ciegay 12 ACR70 (%) 37,8 vs 36,4 p = 0,89 con APsP tener
sobre el pacientes segln la semanas de fase | VDA (%) 38,8 vs 29,4 p = 0,78 tiene una justificacion, para
efecto del duracién de la ; ’ ’ ’ -
abierta . . _ mejoria mayor | aprovechar la
S e TR EGE I(E)n7t25|t|s n/N (%): 8/32 (25) vs 20/90 (22) p= en las nformacion
con ETAen ’

pacientes con

Dolor articular: -42,1 vs -34,6 p = 0.007

puntuaciones

obtenida en un
ensayo clinicoy
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APs que -APs precoz (APsP) < 2 Numero de Actividad de artritis: -41,7 vs -34,9 p = 0,01 de artritis y los | su utilidad, si es
también afios. pérdidas: EQ-5D utility: + 0,30 vs + 0,24 p = 0,46 PROs tenida en cuenta
R -APs establecida (APSE) > | No se indican EQ-5D EAV: +22,8 vs + 18,7 p = 0,04 deb’erl’a tenerun
psoriasis Naros! caracter
moderada- = bacientes HAQ:-0,52 vs 0,49 p = 0,56 meramente
severa P Rigidez matutina : -103,8 vs -95 p = 0,67 exploratorio

incluidos en el brazo
inicial de ETA 50
mg/semana se
incluyeron 372 en este
analisis (APsP n =103y
APsSE n =269).

No hay diferencias a
excepcién de: mayor
IMC, y duracién menor
de PSc, una valoracién
basal mayor de EQ-5D y
un HAQ menor en el
grupo APsP.

Duracién media de la
enfermedad: 0,5 afos en
grupo APsPy 7.7 afios
en APsE.

Dias de enfermedad -0,9 vs -1 p = 0,90

Kirkham B, de
etanercept PR

ESTA trial. Clin Exp Rheumatol 2014 Dec 22. [Epub ahead of print]

Vlam K, Li W, Boggs R, Mallbris L, Nab HW, Tarallo M. Early treatment of psoriatic arthritis is associated with improved patient-reported outcomes: findings from the

a CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
SEGUMIENTO DEL ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Diseiio: Numero de Intervencién: Se realizaron evaluaciones basales (TO) yalos | Segin los No se realizé 4
abreviada: participantes: 3y 6 meses (T3,T6) autores un valoracion
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carpa nsayo pacientes e aleatorizé a retraso de radiolégica
S 2008 | E 35 ient Se aleatorizé t de 3 dioldgi
abierto . los pacientes en | En T3 se observé una mejoria significativa de meses en_lf" (estudio a 6
randomizado A Eristicas de los 2 grupos: todas las variables estudiadas en ambos grupos introduccion meses) y solo se
e libantes: Grupo A. ( p<0,05) de MTX no incluyeron
; . roduce acientes con
Objetivos: N teslcontARS forma Tratamiento: - Al comparar entre grupos solo se produce paci
AINEs a dosis o diferencias en | forma
Evaluar la oligoarticular entesitica observaba mejoria de grupo B vs grupo A e . .
N plenas durante en NAT y NAD (p <0,05) eficacia clinica | oligoarticular-
eficacia de precoz 3 meses y ’ o el efecto del | entesitica. No se
MTXen el 17 mujeres / 18 después se retraso es puede extrapolar
c_ontrol de hombres afiadia MTX ( En T6 se observd una mejoria significativa de pequefio. estos datos a la
SIgnosy Edad media 25,6 afios n=19) todas las variables estudiadas en ambos grupos | Asimismo APs precoz de
ZI:gTs; 32 (DS 5,7 afios) Grupo B: (p<0,05) indican que forma global
pacientes con | Se definié APs precoz Tratamiento - Al comparar entre grupos sélo se I\QTXt'soIo e
APs precoz aquella con una duracién | combinado observaba mejoria de grupo B vs grupo A :i:tco:'\r:(;sen
menor de 12 semanas desde el inicio en VGMyy VGP (p <0,05) .
clinicos
S Criterios utilizados: Moll | con AINEs +
o .. y Wright MTX (n=16) No se observaron efectos adversos
realizacion:
. Todos | ient
No indicado © 95 eolpeiian gs .
realizaban tratamiento Periodo de

con AINEs a demanda
antes de entrar en el
estudio

seguimiento:

6 meses
Numero de
pérdidas:

No hubo
pérdidas (no se

indica si las
hubo)
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REFERENCIA

ESTUDIO

POBLACION

INTERVENCION
SEGUMIENTO

RESULTADOS

CONCLUSIONES
DEL ESTUDIO

COMENTARIOS

CALIDAD DE
LA
EVIDENCIA

Variables
utilizadas:

NAT
NAD

VGP ( escala
Likert 0-5)

VGM ( escala
Likert 0-5)

VSG
PCR

Scarpa R, Peluso R, Atteno M, M
results of a pilot randomised 6-month trial with methotrexa

anguso F, Spano A, lervolino

te. Clin Rheumatol

2008; 27(7):823-6.

S, Di Minno MN, Costa L, Del Puente A. The effectiveness of a traditional therapeutical approach in early psori

atic arthritis:

Cita
abreviada:
Scarpa 2011

Diseio:
Estudio
multicéntrico
longitudinal
observacional
realizado en 5
centros
italianos

Objetivos:

Valorar
eficaciay
seguridad de
anti-TNF en un
grupo de
pacientes con

Numero de
participantes:

29

Caracteristicas de los
participantes:

Pacientes con mala
respuesta a TTo
convencional: los
pacientes habian sido
tratados previamente
con AINEs y FAME ( MTX
22,SSZ 3, LEF 2) y en un
17% de casos se usaron
esteroides.

La eleccién de
anti-TNF (ETA,
ADA o IFX) se
realizé segun
opinién del
experto, sin
restriccion de
ningun tipo
(65,5 % ETA,
24,1% ADA 'y
10,4% IFX).

Periodo de
seguimiento:

24 semanas

DAS < 0,6.

3,5% no respuesta.

Se realizaron evaluaciones basales (TO) y a las
12 y 24 semanas (T1y T2).

En semana 12 un 55% presentd una mejoria
del DAS28 > 1,2, un 20% presentd una mejoria
del DAS28 > 0,6 <1,2 y un 29% una mejoria de

En semana 24: 82% pacientes presentaba una
mejoria de DAS28 > 1,2 (respuesta EULAR). Un
13,8% presentaron una pobre respuestay

El tratamiento
con anti TNF
en pacientes
con APs
precoz es
efectivo

El estudio no
compara
tratamiento
precoz vs no
precoz, sin
embargo los
resultados del
estudio sugieren
que el
tratamiento
precoz con anti-
TNF es eficaz. No
obstante es un
estudio abierto,
no aleatorizado,
sujeto a sesgos.
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EVIDENCIA
APs precoz Clasificacion segun Numero de El DAS28 basal de 5,3 (4-6,8) disminuyd a 4
(duracion de criterios CASPAR, y con pérdidas: (2,1-6) en semana 12y a 3 (0,5-5,2) en semana
la enfermedad | actividad segiin DAS28 2 | Ng hubo 24)
menor de 12 3,2. pérdidas (no se
mzlsaes) =y Lndtica silas Todas las variables evaluadas mejoraron
e No hay diferencias ubo) respecto a basal en T1y T2 (con p< 0,001 en
. significativas basales Variables todas las variables estudiadas)
tratamiento -
I respecto a sexo, PASI, utilizadas:
HAQ, NAT y NAD. - Objetivo 12:
mejoria de
Periodo de DAS28.
realizacidn: - Objetivo 2¢:
Enero a mejoria en
diciembre NAD, NAT,
2008 HAQ, PASI.
- Se evaluaron:
0 NAT(
66)
0 NAD(6
6)
0 HAQ
0 PASI
0 VGP(
EAV)
0 VSG
0 PCR

Scarpa R, Atteno M, Lubrano E, Provenzano G, D'Angelo S, Spadaro A, Costa L, Olivieri I. The effectiveness and safety of TNF-alpha blockers in the treatment of early psoriatic arthritis:
an ltalian multicentre longitudinal observational pilot study. Clin Rheumatol 2011;30(8):1063-7.
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Cita Diseio: Numero de Intervencion: Medicacion utilizada En general los | El hallazgo mas 4
abreviada: Prospectivo participantes: Las decisiones 61 % pacientes tratamiento con FAME en algan | Pacientes con IIama'Fivo del
Theander 197 pacientes de tratamiento | momento. APs de <2 estudio es que la
i . I afios de corta duracidn de
2014 Objetivos: se realizaronde | yp 37% pacientes nunca utilizo FAME luci los sint |
o acuerdo con los o evolucion os sintomas a la
Obtener Cara'ct'erlstlcas de los estandares Un 5.4,3f % utiliz6 MTX durante todo el presentan un inclusién de los
informacioén participantes: utilizados en seguimiento prondstico pacientes es el
de Pacientes incluidos en guias suecas Un 12,2 % utilizd SSZ durante todo el favorable principal factor
predictores de | registro sueco de APs Periodo de seguimiento predictor de
medidas de precoz (Swedish Ea.rlly seguimiento: Un 27 % utilizé6 MTX sélo o en combinacién con respuesta
reISL"ltadO Pso'rlatlc arthertls £ aftos terapia biolégica durante al menos 3 afios y
clinicasy de register) ( con < 2 afios estaba con ese tratamiento durante 5 afios de
evolucion del de evolucion) Numero de seguimiento
dafi P ; A drdidas: . .., .
gl S =tios inclusion: | Perdicas Predictores de MDA o remisién después de 5
radioldgico CASPAR (se aplicaron de | No indicadas afios:
con forma retrospectiva ; .
predictores P ) Va'r'lables En la basal un 11,3% de pacientes presentaba
Emismo. ' utilizadas: MDA vs 40,1% al final del seguimiento.
Hombres  83/mujeres | NAT (66) Un 8,1% presentaba una baja actividad de la
. 114 NAD (68) enfermedad en la basal y al final del
Periodo de e L
~ Edad media (afios) Hvs | pas2g seguimiento
realizacion: +
A Mo (431134 s Mejoria DAS28 | Solo un 17,9% alcanzé remisién (NAT y NAD
Seguimientoa | 4g3+15,2) ( p=0,004) ceroy VSGy PCR normal)
5 afios . , Mejoria DAPSA
DL sintomas MDA/Remisién En el analisis multivariante, un menor retraso
similar (H-M) 11,6 vs diagnéstico entre inicio de sintomas e inclusién
10,6 meses HAQ y un HAQ bajo eran factores independientes
Diagndstico antes de 45 | Dactilitis predictores de MDA
afios (Hvs M) (55% vs 41 | polor (EAV) La edad en inclusion, VSG, PCR, PASI, presencia

% p= 00,49)

de dactilitis, entesitis o tenosinovitis en la
presentacién y tratamiento con AINES, FAME o
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Factor reumatoide Valoracion bioldgicos durante el periodo de seguimiento
positivo Hvs M (8,8% vs | global (EAV) no influian en desenlace
3,7%) Afectacion
cutanea/

ungueal / PPP.
PASI
VSG
PCR

Theander E, Husmark T, Alenius GM, Larsson PT, Teleman A, Geijer M, Lindqvist UR. Early psoriatic arthritis: short symptom duration, male gender and preserved physical functioning

at presentation predict favourable outcome at 5-year follow-up. Results from the Swedish Early Psoriatic Arthritis Register (SwePsA). Ann Rheum Dis 2014;73(2):407-13.
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Pregunta clinica 9
En pacientes con artritis psoridsica, écual es la eficacia de las terapias bioldgicas en monoterapia, en su forma periférica, axial, entesitis, dactilitis

y uveitis?

Tablas de sintesis de le evidencia.

a INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS | ‘"o bncin
Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de Los pacientes con | En este 2b
abreviada: Valorar los participantes por experimental: confianza / valor p): GOL50y GOL100 | estudio de
Kavanaugh, | hallazgos grupo: - GOL 50 mg (n=146). | Coeficientes de correlacidn intraclase tgvigron .cambios extension se
2012 radiogréficos (PsA | 405 adultos con - GOL 100 mg basaly a 24y 52 sem: 0,94, 0,93y 0,93, significativament | extraen
(GO-REVEAL) | modified APS activa (n=146). respectivamente. e menores en las | resultados a
. . puntuaciones de 24y 52
Sh:irp/van der aleatorizados en 3 Intervencion grupo « mTSS a 24 sem (media, DE): :
Heijde [mTSS]) grupos: . ) . erosiones en semanas, pero
del tratamiento ) control: - GOL50 monoterapia 75/146 (51%): manos y pies y desde Ia
con GOL en (n=146) - Placebo (n=113). , 4l mas pacientes sin | semana 24
pacientes con APS ) Administracion - GOL100 monoterapia 75/146 (51%): nuevas erosiones | todos los
ala24vy52 - GOL 100 mg subcutanea cada 4 0,11 (1,28). o estrechamiento | pacientes
=146). . .
semana de (n ) sem. - GOL combinado 150/292 (51%): 0,06 artlcular que los estan con GOL
seguimiento. -Placebo (n=113). | . . e (1,38). que recibieron con o sin MTX.
Disefio: Fase de Caracteristicasde | seguimiento: 52 - Placebo (con MTX basal) 55/113 (47%): placebc?, pero. ECA que no
extensién de ECA | los participantes: semanas. 0,22 (1,25). estas diferencias | fye disefiado
doble ci Adult AP ! ! fueron mejores para valorar Ia
o2 ultos con APSO | Fase de escapeen | - Placebo (sin MTX basal) 58/113 (51%): | en los pacientes
controlado con activa (NAT23y F aiar o respuesta de
semana 16 si mejoria | 0,31 (1,28). que recibieron
placeboy NAD23) a pesarde | <10% en NAT y NAD. N ) 24 %): MITX us 105 e o GOLen '
estratificado FAME o AINEs y O NuEvas erosiones a 24 sem (%): /s10s4 monoterapia
o AR A e ey Alas 24 semanas - GOL50 monoterapia: 57/67 (85%). lo recibieron. versus
segun utilizaciéon psoriasis activa. d ibi : .
todos recibieron - GOL 100 monoterapia: 61/70 (87%). | A la semana 24, placebo o
GOL. - GOL combinado: 118/137 (86%). menor progresién | MTX, pero se
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de MTX basal Se permitia dosis Pérdidas post - Placebo (con MTX): 36/53 (68%). radiografica con realiza un
(si/no). estable de MTX aleatorizacion a 52 - Placebo (sin MTX): 37/49 (76%). ambas dosis de analisis

Multicéntrico

internacional.

Periodo de
realizacidn:
12/12/2005 a
15/11/2007.

(toman MTX 48%
de los pacientes en
placebo, 49% en la
rama GOL50y 47%
enlarama
GOL100), AINE y
corticoides
(prednisona <10
mg/d). No
bioldgicos.

* J:

- Placebo: 69
(61%).

- GOL50: 89
(61%).

- GOL100: 86
(59%).

Edad media afios
(DE):

- Placebo: 47,0
(10,6).

- GOL50: 45,7
(10,7).

- GOL100: 48,2
(10,9).
Duracién media
afios (DE) APso:
- Placebo: 7,6
(7,9).

semanas:

¢ GOL combinado:
29/292 (10%):
- GOL50 18/146
(12%).
-GOL100 11/146
(8%).

* Placebo: 18/113
(16%).

RR no nuevas erosiones con GOL

combinado vs Placebo (sin MTX): 1,27
(1C95% 1,04-1,54).

No nuevo estrechamiento articular a
24 sem (%):

- GOL50 monoterapia: 64/67 (96%).

- GOL 100 monoterapia: 65/70 (93%).
- GOL combinado: 129/137 (94%).

- Placebo (con MTX): 48/53 (91%).

- Placebo (sin MTX): 42/49 (86%)

RR no nuevo estrechamiento articular

con GOL combinado vs Placebo (sin
MTX): 1,10 (IC95% 0,97-1,24).
Progresién Rx basada en el cambio

mas pequefio detectable a 24 sem (%):

v" Puntuacion total mTSS:
- GOL50 monoterapia: 5/67 (7%).
- GOL 100 monoterapia: 6/70 (9%).
- GOL combinado: 11/137 (8%).
- Placebo (con MTX): 4/53 (8%).
- Placebo (sin MTX): 7/49 (14%).
RR de progresién Rx con GOL

combinado vs Placebo (sin MTX): 0,56
(1C95% 0,23-1,37).
v Puntuacién erosiones:
- GOL50 monoterapia: 4/67 (6%).
- GOL 100 monoterapia: 5/70 (7%).
- GOL combinado: 9/137 (7%).
- Placebo (con MTX): 5/53 (9%).

GOL (-0,34+1,10
para GOL50 vy -
0,16 £1,36 para
GOL100) versus
placebo
(0,2241,25) en el
subgrupo con
MTX basal que
aquellos con GOL
en monoterapia
(0,01%1,47 para
GOL50y
0,11%1,28 para
GOL100 versus
0,31+1,28 para
placebo).

estratificado
en funcién del
uso
combinado o
no de MTX.

Ala 24 sem,
menor
progresién
radiografica
con GOL50y
GOL100 en
monoterapia
que con
placebo (sin
MTX), no
conociéndose
si esta
comparacion
tiene
significacion.
La no
aparicion de
nuevas
erosiones o no
nuevo
estrechamient
o articular,
progresién
radioldgica
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- GOL50: 7,2 - Placebo (sin MTX): 8/49 (16%). total basada
(6,8). RR de progresion erosiones con GOL en el cambio
- GOL100: 7,7 combinado vs Placebo (sin MTX): mas pequefio
(7,8). 0,40 (IC95% 0,16-0,98). detectable o
* Puntuacién total v" Puntuacion estrechamiento la ausencia de
mTSS, media articular: progresién
(DE): - GOL50 monoterapia: 5/67 (7%). radioldgica
- Placebo: 18,15 - GOL 100 monoterapia: 7/70 (10%). con GOL
(27,76). - GOL combinado: 12/137 (9%). (independient
- GOL50: 23,85 - Placebo (con MTX): 1/53 (2%). e de la dosis)
(35,41). - Placebo (sin MTX): 2/49 (4%). fue similar
- GOL100: 23,37 RR de progresidn estrechamiento que con
(35,38). con GOL combinado vs Placebo (sin placebo (sin
MTX): 2,15 (1C95% 0,50-9,25). MTX). GOL

* Pacientes sin progresién Rx a 24 sem

(%):

- GOL50 monoterapia: 49/67 (73%).

- GOL 100 monoterapia: 53/70 (76%).

- GOL combinado: 102/137 (74%).

- Placebo (con MTX): 32/53 (60%).

- Placebo (sin MTX): 32/49 (65%).
RR de no progresién Rx con GOL
combinado vs Placebo (sin MTX):
1,14 (1C95% 0,91-1,43).

Efectos adversos:

* Los mas frecuentes con GOL:
infecciones de las vias respiratorias
superiores y nasofaringitis.

combinado en
monoterapia
tenia un
efecto
protector en
la aparicién de
erosiones
basado en el
cambio mas
pequefio
detectable,
pero no
cuando se
analizan
ambas dosis
por separado.
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Proporcion de efectos adversos similar Limitacion:
entre los subgrupos de pacientes cony aunque se
sin MTX. mantiene el
» Mas de la mitad de los pacientes con doble ciego no
se puede

elevaciones de bilirrubina, ALT o AST
recibieron MTX concomitante. No
nuevos pacientes con elevacion de
transaminasas después de la 24
semana.

¢ Ac anti-golimumab a 52 sem: 4,9% de
pacientes sin diferencias en dosis. La
mayoria (18 de 19) no recibieron MTX
concomitante.

garantizar la
homogeneida
d basal entre
los grupos.

Financiado.

Declaracion
de conflicto
de intereses.

Kavanaugh A, van der Heijde D, Mclnnes IB, Mease P, Krueger GG, Gladman DD, et
bo-controlled trial. Arthritis Rheum. 2012 Aug;64(8):2504-17.

from a phase |

I, randomized, place

al. Golimumab in psoriatic arthritis: one-year clinical efficacy, radiographic, and safety results
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Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de Respuesta ACR20 | El estudioesa | 2b
abreviada: Valorar la eficacia | participantes por experimental: confianza / valor p): a 24 sem fue 52 semanas
Mclnnes, y seguridad de grupo: 615 adultos | _ ysT 45 mg (n=205). « Respuesta ACR 20 (24 sem): alcanzada por pero sdlo se

UST en pacientes | con APS activa mayor niumero de | dispone de la
2013 — . - UST 90 mg (n=204). | - UST45 monoterapia: 44/106 (42%). yornd 1P
(PSUMMIT con APS. aleatorizados a 3 b pacientes respuesta
1) Disefio: ECA grupos: Intervencion grupo - UST90 monoterapia: 55/103 (53%). tratados con UST | ACR20 a las 24

doble ciego - UST 45 mg control: -UST (45+90) monoterapia: 99/209 (87/205 [42,4%) | sem de UST en

eontrolsdolcon (n=205). - Placebo (n=206). (47%) en el grupo de 45 | monoterapia

placebo y _UST 90 mg Administracion - Placebo (+MTX): 47/206 (23%). mgy 101/204 vs MTX 0

estratificado (n=204). subcutanea semana -Placebo (con MTX): 25/96 (26%). [49,5%] en el placebo.

seguin lugar, peso 0,4y cada 12 grupo de 90 mg) UST

y utilizacion de

- Placebo (n=206).

semanas.

- Placebo (sin MTX): 22/110 (20%).

gue los pacientes
tratados con

monoterapia
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MTX basal (si/no). | Caracteristicas de Fase de escape en RR mejoria con UST (45+90) vs Placebo placebo (47/206 (independient
Multicéntrico los participantes: sem 16 (mejoria <5% | (sin MTX): 2,37 (IC95% 1,59-3,53). [22,8%]) e de la dosis)

internacional.

Periodo de
realizacion:
30/11/2009 a
30/03/2011.

APS activa (>5/66
NAD y >5/68 NAT,
PCR 23,0 mg/Ly
psoriasis activa) 26
meses a pesar 23
meses de FAME y/o
>4 sem de AINEs o
intolerancia.

d 330 (53,7%).
Mediana de edad
48 afos (rango
18-81).

Duracién media
psoriasis 12-14,1
anos y APS 3,4-
4,9 anos.

48,1% recibian
MTX
concomitante
(dosis media
15,8-16,5
mg/sem). 75%
habia recibido
MTX.

No bioldgicos.

NAD y NAT).

A partir de la 24 sem
todos con UST.

Periodo de
seguimiento: 52
semanas.

Pérdidas post
aleatorizacion a 24
sem:

« UST: 15/409 (4%):
- UST45: 8/205
(4%).

- UST90: 7/204
(3%).

* Placebo: 17/206

(8%).

Efectos adversos: Los mas frecuentes en
tratados con UST: nasofaringitis (4,6%),
infecciones del tracto respiratorio
superior (3,4%) y cefalea (3,4%).

Tipo y niUmero de pacientes con efectos
adversos (incluyendo los graves)
similares entre los grupos de
tratamiento.

A la 52 semanas, no muertes,
infecciones oportunistas, tuberculosis ni
neoplasias.

La frecuencia y tipo de efecto adverso
no parecia diferir con el uso
concomitante de MTX.

(p<0,0001 para
ambas
comparaciones);
la respuesta se
mantenia a la 52
semana.

ACR20 a 24 sem
fue
numeéricamente
menor en los
pacientes con
MTX asociado,
pero no se
realizaron test de
significacion.

fue mas eficaz
que placebo
(sin MTX). Sin
embargo, el
ECA no fue
disefiado para
valorar estas
diferencias.
Limitacién:
aunque se
mantiene el
doble ciego no
se puede
garantizar la
homogeneida
d basal entre
los grupos.

Financiado.

Declaracion
de conflicto
de intereses.

Mclnnes IB, Kavanaugh A, Gottlieb AB, Puig L, Rahman P, Ritchlin C, et al. Efficacy and safety of ustekinumab in patients with active psoriatic arthritis: 1 year results of the phase 3,
multicentre, double-blind, placebo-controlled PSUMMIT 1 trial. Lancet. 2013 Aug 31;382(9894):780-9. PubMed PMID: 23769296.
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Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de A la semana 24, El estudioesa | 2b.
abreviada: Valorar la eficacia | participantes por experimental: confianza / valor p): los pacientes 52 semanas
Ritchlin, y seguridad de grupo: 312 adultos | _ ysT 45 mg (n=103). « Respuesta ACR 20 (24 sem): tratados con pero sdlo se

UST en pacientes | con APS stekinumab dispone de la
Rahman pact ) - UST 90 mg (n=105). | - UST45 monoterapia: 18/49 (37%). ustekinu 5P
2014 con APS aleatorizados en 3 B ' alcanzaron la respuesta
(psuMMIT | refractariaa grupos: Intervencion grupo | - UST90 monoterapia: 25/53 (47%). respuesta ACR20 | ACR20 a las 24
2) FAME y/o anti- - UST 45 mg control: -UST (45+90) monoterapia: 41/102 independiente del | sem de UST en

TNF. (n=103). - Placebo (n=104). (42%). tratamiento monoterapia

Disefio: ECA doble | . ysT 90 mg Administracion - Placebo (£MTX): 21/104 (20%). concomitante con | vs MTX o

ciego controlado | (n=105). semana 0, 4 y cada - Placebo (con MTX): 14/49 (29%). CI\:ID'II;)((),rzlezounque placebo.

laceb 12 semanas. ’ El d
SO eI _ Placebo (n=104). - Placebo (sin MTX): 7/55 (13%). arecian haber grupo de
estratificado Fase de escape en P pacientes

segun lugar, peso,
utilizacion de
MTX basal (si/no)
y anti-TNF previo
(si/no).
Multicéntrico
internacional.

Periodo de
realizacion:
Marzo 2010 a
Marzo 2012.

Caracteristicas de
los participantes:
APS (criterios
CASPAR) activa
(>5/66 NAD y >5/68
NAT, PCR 23,0 mg/L
y psoriasis activa)
26 meses a pesar
>4 sem de AINEsy/o
anti-TNF [>8 sem
(ETN, ADA, GOL,
CZP) o 14 (INF)] o
intolerancia.

° 3148 (47,4%).

¢ Mediana de edad
48 afios.

¢ Duracion media
psoriasis 11,3-

sem 16 (mejoria <5%
NAD y NAT).

A partir de la 24 sem
todos con UST.

Periodo de
seguimiento: 52
semanas.

Pérdidas post
aleatorizacion a 24
sem:

« UST: 18/208 (9%):
- UST45: 6/103
(6%).

- UST90: 12/105
(11%).

* Placebo: 24/104

(23%).

RR mejoria con UST (45+90) vs Placebo
(sin MTX): 3,31 (1C95% 1,60-6,86).

Efectos adversos:

* Frecuencia efectos adversos:
- UST: 61,8%.
- Placebo: 54,8%.
¢ Infecciones:
- UST: 27,1%.
- Placebo: 24,0%.
* Suspensién por efecto adverso:
- UST: 1,9%.
- Placebo: 7,7%.
* Efectos adversos graves:
- UST: 0,5%.
- Placebo: 4,8%.
Efectos adversos graves en pacientes
con UST:
- Con MTX: 3,4%.
- Sin MTX: 7, 1%.

diferencias
numéricasmente
mayores en los
pacientes que no
recibieron MTX
versus los que
recibieron MTX y
en los pacientes
con peso >100 kg
vs <100 kg, en
ambos casos
debido a una
mayor tasa de
respuesta placebo
en los pacientes
que recibieron
MTX o peso <100
kg.

tratados con
UST
(combinado)
en
monoterapia
fue mas eficaz
que los
tratados con
placebo (sin
MTX). Sin
embargo, el
ECA no fue
disefiado para
valorar estas
diferencias.
Limitacion:
aunque se
mantiene el
doble ciego no
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CALIDAD DE
LA EVIDENCIA

13,3 afios y APS
4,5-5,5 afos.

* 155 (50%)
recibian MTX
concomitante
(dosis media
15,9-17,4
mg/sem).

¢ Anti-TNF-naive
132 (42%).

* Ac anti-farmaco: 9, 3% pacientes.
- Con MTX: 6,4%.
- Sin MTX: 12,3%.

se puede
garantizar la
homogeneida
d basal entre
los grupos.

Financiado.

Declaracion
de conflicto
de intereses.

Ritchlin C, Rahman P, Kavanaugh A, Mclnnes IB, Puig L, Li S, et al. Efficacy and safety of the anti-IL-12/23 p40 monoclonal antibody, ustekinumab, in patients with active psoriatic
arthritis despite conventional non-biological and biological anti-tumour necrosis factor therapy: 6-month and 1-year results of the phase 3, multicentre, double-blind, placebo-
controlled, randomised PSUMMIT 2 trial. Ann Rheum Dis. 2014 Jun; 73(6):990-9.

a INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
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Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de El andlisis El estudioesa | 2b.
abreviada: Evaluar los participantes por experimental: confianza / valor p): integrado indica 52 semanas
Kavanaugh, efectos del UST grupo: 927 .adultos - UST 45 mg (n=308). | mTSS (24 sem): que los pacientes pgro sélo se
Rchin 201 | el | SAS A0 st o0mg 0309, | - USTS monterais (1155 o 03 | 200080 ST | dpone et
(UM 1 APS grupos: Intervencion grupo (+1,9), mediana 0,0 (0,0, 0,5). de la dosis) mTSS a las 24
PSUMMIT- ' ' . i (n= . ;
\2/) Disefio: Anslisis _UST 45 mg control: - UST90 mor\oterapla (n=155): Media 0,3 | mostraban menor | sem de UST en
pre-planeado (n=308). - Placebo (n=310). (£2,6), mediana 0,0 (0,0, 0,5). progresion Rx a monoterapia
integrado de los _UST 90 mg Administracién - UST (45+90) monoterapia (n=310): 24 semana que vs MTX o
N Itad oS (n=309). semana 0, 4 y cada Media 0,3 (+2,3), mediana 0,0 (0,0, 0,5). | los del grupo _ placebo.
radiograficos _ 12 semanas. - Placebo (sin MTX) (n=165): Media 1,1 | Placebo (cambio | ysT fye eficaz
combinados de ) PIacebol (r7—310). Fase de escape en (#5,0), mediana 0,0 (0,0, 1,0). medio mTSS de independiente
los ECAs I(;asrac;tr(:ir(l:t:::ecit.a sem 16 (mejoria <5% | - Placebo (con MTX) (n=145): Media 0,8 O—24b§err<;. L/JS-L | delusode
PSUMMIT-1 participantes: | NAD y NAT). (£1,8), mediana 0,0 (0,0, 1,0). combinado/indivi | MTX, aunque
(n=615) y APS (criterios dual 0,4, placebo parece que las
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PSUMMIT-2 CASPAR) activa A partir de la 24 sem | No se dispone de analisis estadistico. 1,0; todos diferencias en

(n=312), (>5/66 NAD y >5/68 | todos con UST. p<0,02). mTSS entre

estratificado NAT, PCR 23,0 mg/L | Ry manos/pies De 24-52 sem, se | 105 grupos

estratificado y psoriasis activa). | 0/24/52 sem. mantiene la activoy MTX o

Segtj”.‘ Iugj]r, Peso | o MTX valoradas segln inhibicién de la placebo son

y utilizacion <,:le concomitante mTSS. progresion Rx en | Mmayores en

MTX basal (si/no). 452 pacientes Periodo de los pacientes con los que no

Periodo de (49%). seguimiento: 52 UST,y la toman MTX

realizacion: * Anti-TNF-naive semanas. progresion se comparado

PSUMMIT-1: I racienies Pérdidas post redujo . E;)rr;;s(ciiune °

Noviembre 2019 (81%). aleatorizacién (24 sustancialmente andlisis

a cierre base de
datos Julio 2012.

PSUMMIT-2:
Noviembre 2009
a cierre base de
datos Diciembre
2012. Cierre de
base de datos Rx
en Enero 2013.

sem):

« UST: 33/617 (5%):
- UST45: 14/308
(5%).

- UST90: 19/309
(6%).

* Placebo: 41/310

(13%).

entre los que
recibieron
placebo al inicio y
luego UST a la 16
0 24 sem (media
de cambio mTSS
de 24-52 sem:
0,08).

estadistico).
Sin embargo,
el ECA no fue
disefiado para
valorar estas
diferencias.

Financiado.

Declaracion
de conflicto
de intereses.

Kavanaugh A, Ritchlin C, Rahman P, Puig L, Gottlieb AB, Li S, et al. Ustekinumab, an anti-IL-12/23 p40 monoclonal antibody, inhibits radiographic progression in patients with active
psoriatic arthritis: results of an integrated analysis of radiographic data from the phase 3, multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled PSUMMIT-1 and PSUMMIT-2
trials. Ann Rheum Dis. 2014 Jun; 73(6):1000-6.
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Cita Diseiio: Poblaciéon de | Intervencién: | Por subgrupo de pacientes: para FAMES Esta RS Solo cumplen los 1la
abreviada: Revisién sisteméatica | 10s estudios FAMES tradicionales sintéticos y AINEs, en cada EC, la revela criterios de la RS
Ash, Z.2012 | de ECAs. objetivo de incluidos en la | tradicionales: magnitud de efecto del tto vs. el comparador se alguna de la ESPOGUIA

revisar la evidencia | RS: MTX analizé con el calculo del efecto de tamafio de evidencia dos de los estudios

disponible en la Inclusion (1) RS (Scarpa) Cohen, y a causa de la heterogeneidad no se hizo para apoyar incl'u'iflos en esta

eficacia y seguridad | y metaanalisis (BIacIF<)) metaanalisis en este subgrupo. tto con r§V|5|on '

de todos los (2) ECdoble | (willkens)(Spa AINEs y FAMES tradicionales n=1099 cribados NSAIDs y sistematica,

tratamientos ciego daro) articulos potencialmente relevantes, n=125 FAME_S aungue

farmacoldgicos no B leatorizado anlizados con datos de eficacia y seguridad. tradicionales | parcialmente pues

topicos para APs, | (RCTs); (3 szl )| MemHOmRERE e | e

esde sa ; alvarani ,

FAMES tradicionales Zizl;e(r;t)es . (Dougados) SCARPA et al (2008): ) ) pa'l’a |§ 2008)Ntiene un

y farmacos estudios sobre | (Clegg) La tabla de la RS evalua el efe'c'?o del tamafio de los eflc'aC|a de tamang menor de

bioldgicos, para uno de tte: (Fraser) ECs comparando FAMES trafjl'uonales 0 AINEs vs. anti-TNF en 50 paaentgs, y en

i iameTr (B NSAIDs placebo u otros FAMES trgd!cmnales compéra yda APs. el reclutamiento

recomendaciones FAMESI (Farr) (Combe) | los valores segun el estadistico de Cohen, si hay poco todos estuvieron

del tratamiento de | tradicionales (Gupta) efecto: + (0.2-05~) ++ (efectf) moderado 0.5-0.8) gran en tto con AINEs a

los diferentes sintéticos LEF efecto del tamafio>0.8) — si no hay efecto. d.er.n?nda' Los

sintomas de APs, (MTX, (Kaltwasser) Recuento articulaciones inflamadas/dolorosas dividieron en dos

con el propésito de
proveer datos para
el desarrollo de
recomendaciones
para la European
League Against
Rheumatism
(EULAR)
Objetivos:
preguntas
especificas de

ciclosporina A,
sulfasalazina 'y

leflunomida),
glucocorticoide
s o tt2 con
biologicos; (5)
estudios
reclutando al
menos cinco
pacientes; (6)
publicaciones

CSA

(Fraser)
(Salvarani)

AUR

(Carette)

Gold IM
(Palit) (Briikle)
AZA (Levy)

(recuento articulaciones activas)
+0.33(-0.34 to 1)

Dolor (Evaluacion global por paciente)
-0.15(-0.81 t0 0.52)

VSG (PCR)

-0.30(-0.97 to 0.37)

Evaluacién global médico

0.00(-0.67 to 0.67)

grupos (A and B).
A: continud AINEs
a dosis completa

En los 3 meses
siguientes y
entonces se
afadié MTX
durante 3 meses.
Grupo B tuvo
combinacion de
AINEs +MTX
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investigaciones en English, Comparacién: | 3 RCTs (n=93 patients) comparan monoterapia durante los 6
disefiadas para la French, NSAID (MTX) versus placebo y siete estudios abiertos o meses del estudio.
formulacion de German, Italian retrospectivos de MTX en APs se analizaron Se describe en una
. . . (Scarpa) o .
guias clinicas y o Spanish. mostrando eficacia deMTX para el tt2 de artritis tabla separada el
evaluacion de Debido a la PLACEBO periférica y psoriasis. Datos sobre la progresion estudio. En el
resultados de RS. escasez de EC | (Black; radiolégica no eran concluyentes ya que solo se apartado de
Extraccién de datos | controlados en| Willkens; analizaron en un pequefio estudio caso control. discusion de la RS
por dos revisores AINEs y FAMES Dougados;CIe SULFASALAZINE de Zoe ASh,
independientesde tradiciF)r?z,aIes, g8; Fraser; 7 ECs (n=666 patients) comuncaron comparaciones también se .
cada subgrupo y §e de'CIdIO Farr; Combe; de SS7 en expu'so el estudio
discrepacancias incluir otras Gupta; . _ o de Kingsley que se
e publicaciones | Kaltwasser; Monoterapia vs. placebo tto sintomatico (AINEs, publicé como

discusion. abstract posterior

' observacionale| Levy) revisaron, 1 EC abierto y 1 estudio caso—control. SSZ a realizar la RS, sin
Periodo de s, de cohortes | csa 3-5 era eficaz para tto de artritis periperica y sintomas demostrar eficacia
busqueda: yl registros. Ik _/d axiiales, y parecié eficaz para psoriasis. 2 estudios clinica de MTX en
1962 a enero 2010 AeA comunicaron datos sobre dactilitis sin diferencia PsA, pero con
en PubMed, (Spadaro) vs.placebo. 1 estudio comunicé resultados sobre halllazgos limitados
MEDLINE, EMBASE y Tt2 entesisits, también sin significacion vs. placebo. La por la dosis baja y
COCHRANE para sintomatico progression dariolégica no se previé en un estudio la alta respuesta
identificar todeos CSA 3-5 pequenol caso—control de n= 20 SSZ tto vs. 20 en placebo y que
los articulos mg/kg/d controles emparejados. también se
Co'muni'cando (Salvarani) LEFLUNOMIDE describe en una
O Auranofin 1EC (n=190) y 2 ECs abiertos de LEF en APs. EC de 24 tabla aparte.
farmacoldgico en . : . :
APs. (Palit) sem. Comparé LEF monoterapia (100 mg/dia dosis

(Briickle) de carga durante 3 seguido por 20 mg/dia oral) vs.

como estudios

Carette; Palit;

analgesicos y/o prednisone <5 mg/dia). Ademas

placebo indicé que LEF era clinicamente efectiva
para el tto de ARTRITIS PERIFERICA y psoriasis. En un
EC abierto de pacientes con tto de FAME tradicional
previo, 8 de 12 mostraron respuesta parcial a
leflunomida.

Ash Z, Gaujoux-Viala C, Gossec L, Hensor EM, FitzGerald O, Winthrop K, et al. A systematic literature review of drug therapies for the treatment of psoriatic arthritis: current
evidence and meta-analysis informing the EULAR recommendations for the management of psoriatic arthritis. Ann Rheum Dis. 2012 Mar;71(3):319-26.

141




Sociedad Espaiola s
Reumatologia

Pregunta clinica 10

En pacientes con artritis psoridsica, écual es la eficacia de los FAME tradicionales en su forma periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveitis?

Tablas de sintesis de le evidencia

A CALIDAD DE
~ INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIOS POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS EVIDL:NCIA
Cita ) RS en Medline, Poblacidon de los estudios | =AINEs: esteroides Disease-modifying Antirheumatic Aunque la
abreviada: | Empase, y Cochrane | incluidos en la RS: FAMES tradicionales Drugs (FAMES TRADICIONALES) FAME
Acosta desde 2006 al =*Scarpa et al 2008 con Methotrexate. Methotrexate. Since 2003, 2 RCT tra'u?,licional s€
Felquer presente (2014). reciente inicio APs Leflunomide have been published: utilice para el
M.L etal Abstracts de (oligoartritis< 12 sem. Cyclosporine *SCARPA ET AL15 2008 tto de APs, la
2014 Eurc'>pean League' duracion), (n=35,18 17 |« Scarpa et al 2008: dos EC aleatorizado, 6 meses, dos :\a/isdeeiiilaa
Against Rheumatism | ¢ media edad=25.6 afios | grupos: AINEs solo vs. grupos: AINEs solo 6 AINEs + MTX
(EULAR) y SD 5.6) AINEs + MTX ' | parasu
American College of i ] = KINGSLEY ET AL ESTUDIO MIPA efectividad
g “Estudio MIPA *Estudio MIPA (Metotrexate en Artritis Psoriasica) | no esta bien
Rheumatology (ACR) | (Methotrexate in Psoriatic (Methotrexate In (n=462 aleatorizados) 241 no establecida.

de 2010 a 2013. El
objetivo es proveer la
base para actualizar
recomendaciones de
tte de artritis
pertiférica por Group
Research Assessment
Psoriasis and Psoriatic
Arthritis (GRAPPA).

= Scarpa et al_2008:

Arthritis): Inclusidn: (i)
psoriasis clinicamente
aparente (piel o ufias) y
sinovitis activa afectando al
menos una artic. periférica
(adaptado de criterios
Bennett; (ii) tt2 constante
con AINEs < 1 mes; (iii) tt2
previo FAMES
TRADICIONALES
interrumpido al menos 1

Psoriatic Arthritis): 221
aleatorizados a MTX
(target dose 15

mg/wk)
=Anti TNF: Etanercept.

Adalimumab Golimumab.

Certolizumab pegol.
*Other Biological FAMES
tradicionales:

Ustekinumab.Abatacept.
Brodalumab

reclutado, 148 no elegibles, 63 no
consentimiento.: 221 aleatorizados
a MTX (n=109) (dosis objetivo 15
mg/sem.) o placebo (n=112),
durante 6 meses. El 65%y 69% en
grupo activo y placebo
completaron el EC. A 6 meses:
mejora Psoriatic Arthritis Response
Criteria (PSARC; outcome primario
en ambos grupos vs. basal pero sin
significacion etadistica entre ambos
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AINEs solo 6 AINEs + | meses y (iv) Secukinumab. Small grupos para PsARC, ACR, o Disease

MTX, visita cada 3
meses, medidas
actividad: TJC, SJC,
evaluacion global
paciente, evaluacion
global médico,
evaluacion paciente
dolor, VSG, PCR.

= Estudio MIPA
(Methotrexate in
Psoriatic Arthritis):
secuencia
aleatorizacién
generada por
estadistico segun
tablas aleatorias
Randomizacion,
estratifiado por
centro, asignacién en
bloques de 4.
Numeros asignados a
pacientesen orden
cronologico. No
conocen metrologos
y coordinador la
secuencia.

consentimiento informado.

Exclusion: (i) otras
artropatias inflamatorias o
artritis mutilante; (ii) tt2
sistemico esteroides actual
o 3 ultimosmeses; (iii) tte
actual con MTX o previo;
(iv) enf. grave hepatica,
renal o cardiaca ; (v)
potencial embarazo o no
tomar precauciones
adecuados contraceptivas;
vi) hemograma o test
funcion hepatica u otra
contraindicacion a MTX.
Todos recibieron folico
oral (5mg/sem) y tt@
antiemético s/n demanda.
Continuaron AINEs y
analgésicos. Esteroide oral
0 i.m. no se usaron, solo
intrarticular.

molecules: Apremilast.

*Combination Therapies:
CSA + MTX. non-TNFi
(alefacept, ustekinumab)
+ MTX. TNFi + MTX

AINEs PBO CSA

Comparacion:

=Scarpa et al 2008: AINEs
*Estudio MIPA: PBO

Activity Scores (DAS28), recuento
articular de dolor o inflamacién, o
VSG. Sin embargo, se observo
diferencia significativa en MTX
para evaluacién global del paciente
y medico global y media de
puntuacién Psoriasis Area and
Severity (PASI)

Acosta Felquer ML, Coates LC, Soriano ER, et al. Drug Therapies for Peripheral Joint Disease in Psoriatic Arthritis: A Systematic Review. J Rheumatol 2014; 41:2277-85.
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Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos | Este EC de MTX 2b
abreviada: | pyaluar el tto con participantes por experimental: de confianza / valor p): en APs activa no Hay factores en el
Kingsley GH | MTX en el primer EC | 8ruUpO: MTX inicial 7.5 mg/sem, | MTX vs. placebo en todos los en_contr_o disefio del estudio que
MIPA grande aleatorizado | 109/112 aumentando en 4 sem. a | pacientes a los 6 meses no se evidenciapara | pyeden haber
S controlado Caracteristicas de | 10 mg/semy en 8 sem. a | observe un efecto significativoen | Mejorar la contribuido a estos
conplacebo en APs. | |5 participantes: 15 mg/sem. MTX 15 “outcome”: sinovitis por MTX,| resyltados: alta
mg/sem como dosis yen proporcién de

Diseio:

MIPA 6 meses, doble
ciego, de grupos
paralelos en APs
active, aleatorizado a

MTX (dosis objetivo
15 mg/sem.) vs.
placebo. La
asignacion era 1:1.

Todos tto folico oral
(5mg sem.), anti-
eméticos a demanda.
Continuaron AINEs y
analgesicos sin
cambiar dosis.
Esteroides oral

0 i.m. no se usaron,
solo se permitié
intraarticular.

Inclusion: a) psoriasis
clinicamente
aparente (cutidneao

Genero @/ &
MTX/PBO

n(%):?53(49)/ <
56 (51), ?/ & 44 (39)
: 68 (61)

Edad, media (afios)
(S.D.), 46 (13), 51
(112).

Duracién APs (afios)
1(1-5) 1 (1-6).

ITT analisis

Forma de artrtitis,
oligoarticular/poliarti
cular, n (%) MTX 38
(35)/71 (65), PBO 41
(37)/71 (63

Tt2 previo SSZ, n (%):
MTX 25 (23)

PBO 22 (20).

TJC rango (0-68):

objetivo(si enf. activa
aumenta médico s/n
criterio)

Intervencion grupo
control:

placebo

Periodo de seguimiento:

6 meses

Pérdidas post
aleatorizacion:

44 (21 MTX, 23 placebo).

Solo 65% y 69% en los
grupos activo y placebo
completaron el EC.

PsARC [(OR) 1.77, 1C95% 0.97, 3.23]
P-valor 0.06,

ACR20 (OR 2.00, 1C95% 0.65, 6.22)
P-valor 0.23

DAS-28 (OR 1.70, 1C95% 0.90, 3.17)
P-valor 0.10.

Si observaron significacion
estadistica:

Evaluacidnes Global Médico
(coeficiente --8.0, IC95% -13.6, -2.4,
P =0.01) y paciente (coefficient -9.2,
IC95% 17.0,-1.4, P =0.02).

No hubo significacion estadistica a 3
meses del tto sobre las mediciones
individuales.

Tampoco hubo efecto del tto
estadisticamente significativo, sobre
recuentos articulares TJC, SIC, VSG,
PCR, HAQ y dolor. El Unico efecto
beneficioso era |, en la puntuacion
global por el medico y el paciente y

consecuencia se
cuestionan sobre
su clasificacion
como un farmaco
modificador de
enfermedad en
APs.

retiradas, una relativa
baja dosis de MTX y
los criterios de
inclusion de criterios
PsA con en-fermedad
menos grave. Asi,
cuando el andlisis se
restringio a pacientes
con enfermedad
poliarticular MTX era
efectivo. Los criterios
de entrada publicados
en 1979, por lo que los
criteriosCASPAR
podrian haber sido
mejor con una
actualizacion sobre la
fisiopatologia de la

PsA con acento sobre
la entesis. También, el
calculo del poder del
estudio se basé en el
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ungueal) y sinovitis
inflamatoria activa
afectando al menos
una articulacion
periférica (adaptado
de 2 criterios de
Bennett, siguiendo la
ampliacién de
Gladman y Salvarani
et al); 2) tto
constante con una
dosis de AINEs
durante al menos 1
mes; c) FAME
tradicional
interumpido por al
menos 1 mesy c)
consentimiento
informado.
Exclusion: a) otras
artropatias
inflamatorias o

artritis mutilans; b)
esteroides sistemicos
actual o en ultimos 3
mesess; c) tto previo
o actual

MTX; d) otras enf.
Graves incluyendo
hepatica, renal y
cardiaca; e) mujer
con potencial
embarazo sin tomar

MTX 9 (4-15)

PBO 11 (6-18).
SICrango (0-66):
MTX 6 (3-12)

PBO 6 (2-11).

VSG, mm/h 15 (7-
28) 12 (6-24).

HAQ, rango 0-3:
MTX 0.88 (0.38-1.50)

PBO 1.13 (0.63-1.63)
Dolor, 100-mm VAS
MTX 36 (25-59)

PBO 42 (27-65)

Secuencia
aleatorizacion
generada por
estadistico segun
tablas aleatorias
Randomizacion,
estratifiado por
centro, asignacion en
bloques de 4.
NuUmeros asignados
a pacientes en orden
cronologico. No
conocen metrologos
y coordinador la
secuencia. MTXy
placebo idénticos en
apariencia pacientes
recibieron

la puntuacién dermatoldégica a 6
meses (P = 0.03, P<0.001y P =0.02,
respectivamente). Ajustado por
edad, sexo y duracion enfermedad
mostro que a los 6 meses la OR dela
respuesta de PsARC con MTX alcanzd
significacion estadistica (OR 2.33,
IC95% 1.13, 4.84, P = 0.02). Sin
embargo, no hubo evidewncia de
efecto del tto sobre ACR20 (OR 1.67,
95% Cl 0.74, 3.78, P = 0.22) y DAS-28
(OR 2.07,95% C1 0.98, 4.38, P =
0.06).

Evaluacidn global por el paciente
MTX (n=109): inicial 49.8 (45.1,
54.4); 3 meses 36.6 (31.3,41.8); 6
meses 31.8 (25.9, 37.7); cambio de
0a6:18.0(12.0, 24.0); PLACEBO
(n=112): inicial 49.7 (45.1, 54.4); 3
meses 41.5 (35.8, 47.1); 6 meses
42.2 (36.4, 48.0); cambio de 0 a 6:
7.5 (0.9, 14.1); regresion lineal:
coeficiente beta -9.2 (IC 95% 17.0, -
1.4), p valor=0.02

Evaluacion global por el médico:

inicial 41.1 (37.7, 44.5); 3 meses:
30.4 (25.9, 34.8) 6 meses 23.3 (19.9,
26.6) cambiode 0a 6: 17.9 (13.9,
21.8)

Media de PASI disminuyd desde 3.76
a2.2 a6 meses

PSARC, que da mayor
peso a la medicién
subjetiva que al ACR20
o el DAS28.
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medidas
anticonceptivas y f)
recuento anormal de
hemogramay
pruebas de funcion
hepatica u otras
contraindicaciones a
MTX.

Seguimiento
completado 3 julio
2008

Periodo de
realizacion:

6 meses

numeracién
consecutiva segun la
secuencia de
aleatorizacion. Analis
ITT sobre datos
imputados de todos
los aleatorizados.
Adicionalmente,
analisis mas
completo sobre los
que completaron 6
meses tte.

Efectos adversos:

N=16 efectos adversos era la razon
principal (9 MTX, 7 placebo) de
retirada; hubo razdn secundaria en
otros 3 (2 MTX, 1 placebo) en los que]
la actividad persistente de la
enfermedad les hicieron parar el tto.
7 retiradas (5 MTX, 2 placebo)
atribuidas a potencial toxicidad de
MTX toxicity. Efectos adversos
frecuentes: (>5% brazo de tto)
nausea y vomitos (38 MTX, 16
placebo), infecciones vias
respiratorias (31 MTX, 25 placebo),
dolor abdominal (16 MTX, 6 placebo)
y alteraciones de los test de funcion
hepatica (12 MTX, 2 placebo).

Kingsley GH, Kowalczyk A, Taylor H, et al. A Randomized Placebo-Controlled Trial of Methotrexate in Psoriatic Arthritis. Rheumatology (Oxford, England) 2012:1368-77.

. INTERVENCION CONCLUSIONES DEL CALIDAD DE LA

REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS ESTUDIO COMENTARIOS EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion Magnitud del efecto ( + intervalos de confianza / El uso temprano de | Poco tamafio |2b
abreviada: | o\3luar la eficacia | Participantes por grupo valor p): MTX en EPA precoz | muestra.
Scarpa et | de MTX, en un grupo: experimental: En ambos grupos A y B hubo una mejoria mejora TICy SIC. De| | o5 datos sse
al, 2008 grupo de N=35 APs con Grupo A: significativa de todas las variables en T3y T6. En T3 | hecho en la visita expresan en

pacientes con oligo- AINEs durante 3 cuando se compard con valores basales todas las T3, otros medianas por

artritis psoridsica | entesoartritis <12 | ases, entonces | Variables mejoraron de forma significativa (p<0.05) marcadores usados | | que es dificil

en un estadio semanas se afiadié MTX 10 | €N ambos grupos. Sin embargo, en comparaciéna | Para 'cuantificar la la

clinico temprano | aleatorizados en mg/sem i.m. para | |0s pacientes del grupo A, los pacientes incluidos actividad, en interpretacién

(EPA) dos grupos N os3meses en el grupo B tuvieron una mejoria mas rapida y concreto PGA, y hay que
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Diseiio: EC piloto
EPA, que se
definié artritis
psoridsica en un
estadio clinico
temprano con
oligo-
entesoartritis <12
semanas
ocurriendo en
pacientes con APs
establecida seguin
criteios Moll y

con “sine
psoriasis” sub-set
segun sus
investigaciones
previas.

En el
reclutamiento
todos con AINEs a
demanday se
dividieron en 2
grupos
emparejados por
el tipo de
afctacién articular:
grupos Ay B).

Wright o pacientes

emparejados por
los tipos de
afectacion
articular (Ay B).
grupo A (n=19)
grupo B (n=16)
Caracteristicas de
los participantes:

17 /18 &, edad
media 25.6 afios

Duacion:

6 meses

Intervencién
grupo control:

Grupo B: AINEs +
MTX 10

mg/semana i.m.
durante 6 meses.

Periodo de
seguimiento:

6 meses

Pérdidas post
aleatorizacion:

No citan

marcada de TJCy SIC, que era estadisticamentes
significativa en T3 (p<0.05).

En T6 todas las variables probadas en ambos grupos
confirmaron la mejoria previamente registrada en
T3, pero la comparacién entre grupos, aparte de la
mejoria significativa de PGA and PhGA en el grupo A
(p<0.05), no mostro resultado significativo.

Sin embargo, en comparacién a los pacientes en el
grupo A, los incluidos en el grupo B, mostraron una
mejoria mas rapida y marcada de TJCy SIC, que era
estadisticamente significativa en T3 (p<0.05). En
contraste, la mejoria de PGA, PhGA, VAS, VSG y
PCR no era significativamente diferente entre
grupos. El uso precoz de MTX en los pacientes con
EPA mejord TICy SIC. De hecho, otros marcadores
usados para cuantificar la actividad como PGA,
PhGA, VAS, VSG y PCR no mostraron diferencias
significativas tratados con AINEs o MTX

En T6, todas las variables probadas entre los dos
grupos confirmaron la mejoria observada en T3,
pero la comparacién entre ambos grupos, aparte de
la mejoria significativa de PGA y PhGA en el grupo A
(p<0.05), no mostraron resultados significativos.
Ambos grupos mejoraron con diferencia
significativa entre TJCy SJC a los 3 meses,
evaluacion global por el medico y por el paciente a
6 meses en favor de MTX.

Grupo A (n=19) vs. grupo B (n=16)

(Basal, 3 m., 6 m.) Mediana (rango intercuartilico)
SJC

2.5(2)1(2)0(1)vs. 2(2)0(1)0(1)

PhGA, VAS, VSG y
PCR CRP, no mostro
diferencias
significativas en
pacientes de EPA
tratados con AINEs
o MTX. Les sugiere
gue hay un control
incompleto con MTX
del proceso
fisiopatoldgico y les
motiva a interesarse
sobre el uso
temprano de otros
tratamientos
capaces de
modificar el curso
de a enfermedad.
Sobre la base de
estos resultados,
concluyen que el
uso de MTX en
precoz EPA, es solo
efectivo sobre los
sintomas clinicos,
mientras la mayoria
de los marcadores
de actividad de la
enfermedad
permanecen sin
afectarse
sustancialmente

recurrir al
valor
significativo de
p en los
graficos
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Periodo de
realizacion:

6 meses

TIC

3(2)2(3)0(1)vs.2(2)1(1)0(2)

EAV

65 (21) 32 (60) 20 (25) vs. 80 (30) 50 (44) 20 (30)
VSG

32.5(23) 18 (34) 13 (13) vs. 32 (26) 24 (21) 18 (15)
PCR

15(12) 7.5(24) 6 (2) vs. 9(13)8(7) 6 (5)

PGA

3.5(1)2(3)1(2)vs. 4(1)3(2)2(1)

PhGA

3(1)2(3)1(2) vs. 4(0)3(2)2(2)

Efectos adversos:

No eventos adversos ni cambios significativos de
laboratorio se registraron en todos los pacientes en
T3y T6.

Scarpa R, Peluso R, Atteno M, et al. The Effectiveness of a Traditional Therapeutical Approach in Early Psoriatic Arthritis: Results of a Pilot Randomised 6-Month Trial with Methotrexate.
Clin Rheumatol 2008; 27:823-6.

INTERVENCION

Disefio:

las 24 sem.

Swollen joint count

a CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencién grupo| Magnitud del efecto ( + intervalos de confianza / valor p): Leflunomide | EC no 2b-
abreviada: | compararla participantes | experimental: Variables son expresadas como media  SD. P = p valor obtenido| P3arece ser enmascarado
Asaduzzam | eficaciay por grupo: LEF (100 mg/dia de ANOVA. t =p valor obtenido de test U- Mann- Whitney. tan efectivay
an ATM et | seguridad de LEF | 17 LEF/ 15 MTX| oral) 3 dias LEF vs. MTX: ségura como
; ' ' MTX en

al, 2014 VS. MT).( en el Completaron seguu,:los por 20 Tender joint count: Artritis

tratamiento de 16 LEF/ 14 MTX mg/dia) 6 meses. o

artritis psoridsica. 1.0+ 0.97 vs. 1.33+0.96 (p 1) psoriasica.
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EC aleatorizado
abierto

INCLUSION
a) APs activa

(=3 articulaciones
inflamdas y 3
dolorosas); b)
edad 218; c¢)
ambos sexos (?
solo si acceden a
medidas
apropiadas
anticonceptivas; d)
ALT, y creatinina
séricas, recuento
WBCy de
plaguetas dentro
de un rango
definido :ALT
sérica

0-40 U/L,
creatinina: <130
pumol/L,
leucocitos:
3.5x10°/L,
plaguetas:>
150x109/L.
EXCLUSION:
afectacion axial,
funcién inmune

comprometida
incluyendo

Caracteristicas
de los
participantes:

Razén g /®=
14:2, en
leflunomide y
13:1 en MTX

Intervencion grupo|
control: MTX 10
mg oral en 2 dosis

(12 horas) semanal
durante 6 meses
Periodo de
seguimiento:

24 semanas

Pérdidas post
aleatorizacion:

El seguimiento se
completd por 16
en LFvs. 14 en
MTX.

0.50+0.63 vs. 0.64 +0.74 (p 0.574)
Joint tenderness index

1.004£0.97 vs. 1.00£0.96( p 1)
Joint swelling index

0.50+ 0.63 vs. 0.64+0.74 (p 0.574)
Morning stiffness score

0.50+0.52 vs. 0.50+0.52 (p 1)

Patient's assessment of joint pain 1.00+1.03 vs. 0.93+0.83 ( p
0.886)

Patient's global assessment of disease activity
2.0040.00 vs. 2.00+0.00 ( p 1)

Psoriasis area and severity index (PASI) 2.69+1.60 vs. 2.68+1.67
(p 0.998)

NSAID score

1.51+1.22 vs. 2.14 +1.34 (p 0.192)
HAQ score

23.25+7.05 vs. 26.7145.44 (p 0.147%)
Physician's global assessment of disease activity
2.0040.00 vs. 2.00+0.00 (p 1)
VSG (mm/1st Hour)
23.254£7.05 vs. 26.71+5.44 (p 0.147)
Hemoglobin (gm/dl)
11.81+2.34vs. 12.34 +1.06+1.31 (p 0.442)
Platelet count (109/L)

232.69+53.35vs. 236.00+29.75(p 0.838)
Serum ALT (U/L)
31.6316.26vs. 31.0745.64( p 0.802)
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displasia médula Serum creatinine (umol/L)

Osea, infeccion 102.56+10.83 vs. 103.86+11.80 (p 0.756)
grave no GRUPO LEF (N=16) VS. MTX (N=14)
controlada, vacuna

viva concurrente, y, Endpoint primario a 6 meses (Diferencias, p)
tt2 con retinoides. PsARC 16 (100.00%) vs. 14 (100.00%) 0%
Periodo de Endpoint secundario a 6 meses

realizacion: 24 ACR20 16 (100.00%) vs. 14 (100.00%) 0%

semanas, de junio

0, 0, 0,
el ey ACRS50 13 (81.30%) vs. 12 (85.70%) 4.40%

2003; p 0.342

ACR70 05 (31.30%) vs. 02 (14.20%) 17.10% p 0.004*
Laboratorio basal, Mejoria PASI a 6 meses:
2 sem., final 12 25% 16 (100.00%) vs. 14 (100.00%) 0%
mes, mensual 50% 11 (86.80%) vs. 09 (64.30%) 4.50%
durante 5 meses 5 p0.455
months.

75% 06 (31.70%) vs. 02 (28.60%) 3.10%

p 0.646

EFECTOS ADVERSOS:

LEF (n=16) vs. MTX (n=14)

N (%)

Dispepsia 9 (56.2) vs. 9(64.30) p 0.312
Astenia 12 (75.0) vs. 0 (0) p 0.001
Alopecia 2 (12.5) vs. 0(0) p 0.001
Ndusea 1 (6.2) vs. 11 (78.6) p 0.001
Vomitos 0 (0) vs. 5(35.7) p 0.001
Cefalea 1(6.2)vs. 1(7.1) p0.774

Vértigo 0(0) vs. 1(7.1) p 0.007

Asaduzzaman A, Sikder A, Mahmud MM, Kumar H. Efficacy and Safety of Leflunomide in Psoriatic Arthritis. Journal of Pakistan Association of Dermatologists 2014; 24:51-6.
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. CALIDAD
. EXPOSICION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS DE LA
EVIDENCIA
Cita Disefio: Numero de Factor de N=85 identificados LEF lleva a la Utilizan 4
abreviada Observacional participantes / exposicion: N=55 continuaron el fairmaco, 38%, 48% mejoria en la recuento 68/66
Asiri A et al prospectivo de un grupo: LEF y 56% lograron >40% reduccién de mayoria de 50% | en lugar de
2014 estudio de cohortes de | 43 (50.6%) - recuento articular inflamado activo en 3, | Pacientesalafio. | 78/76 (Behrens
Tipo de .
APs que se inici6 en LEF solo y 42 Comparacién: 6y 12 meses, respectivamente. Pacientes et al) por lo que
University of Toronto in 9 tomando MTX es posible
(49.4%) LEF + MTX AIC ' i
1978. Se siguieron e ren MERS . . eran mas obtuvieron un
prospectivamente MTX Periodo de 3 meses (n=55): 1C95% 21 (38.2%) probable obtener | menor nimero
segun protocolo o seguimiento: (25.4%-51.0%) respesta PASI50. | de
R T Iy e o o acteristicas 12 meses 6 meses (n=48): 1C95% 23 (47.9%) articulaciones
de 6-12 meses, y los cohorte expuest_a perdidas: ne / (33.8%-62.0%) sensibles e
datos introducidos en 33 % o o’,_medla grupo: 12 meses (n=36): 1C95% 20 (55.6%) inflamadas en
una base de datos. edad (D.E.)=51.6 35% di . (39.4%-71.8%) basal. Los
Consentimiento (12.6) >% discontinuan sJC resultados se
informado y del comite | Media (D.E.) 30 LEF (16 LEF solo | = . basaron sobre
de ética. Se G y 14 LEF+ MTX): 3 meses (n=55): 1C95% 14 (25.5%) (14%- los pacientes
1 L 0 .
identificaron pacientes | enfermedad=12.3 principalmente por 37.0%) que estuvieron
con APs que recibieron | (9.1). n2 medio toxicidad, 6 meses (n=48): 1C95% 15 (31.3%) tomando el
LEF solo o en (D.E.) incluyendo diarrea, | (18.2%-44.4%) farmaco en cada
combinacién con MTX. | articulaciones alope'zcia, y 12 meses (n=36): 1C95% 15 (41.7%) momento del
La mayoria (98%) inflamadas activas | toxicidad renal, (25.6%-57.8%) tiempo. Sin
cumpli6 criterios =16 (12.9), datos consistentes | o500 279, 28% y 38% en 3, 6y 12 embargo, si se
CASPAR para la recuento articular | <" Ias' § meses. hulblelr?j |
T : _ comunicadas en calculado la
icacion de APs. [iigmadds =4 estudios anteriores. | PASI75 por 19% en 3y 6 meses, y 32% respuesta
Objetivos: evaluar (5.8), recuento ' 1 p
N . ~ - N en 12 meses. basandose en un
eficacia y seguridad de | dafio articular=12.3 o
leflunomida solo y en ' 5P
intencién de
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. CALIDAD
. EXPOSICION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS DE LA
EVIDENCIA
combinacién con MTX | (13.0) media PASI= APs de mayor duracion (OR 1.09 1C95% tratar la

en el tt2 de APs.
Eficacia se definié por
persistencia del
farmaco, una reduccién
> 40% en articulaciones
inflamadas activas
(AJC40) (sensibles
sobre 68 y/o
inflamadas sobre 66, >
40% reduccion en
recuento articulaciones
inflamadas (PASJ40),
respuesta PASI50 y
PASI75 después de tt?
con LEF.

Periodo de realizacién:

12 meses

4.7 (6.5).
Caracteristicas
cohorte no
expuesta:

1.00, 1.18, p=0.03) y n2 mayor SJC (OR

1.35,1C95% 1.00, 1.83, p=0.003) en
basal eran predictivos para mejoria de
SJC a los 3 meses. El tt2 concomitante
con MTX era predictor de obtener
PASI50 a los 12 meses (OR 6.19 1C95%
0.20, 31.97) Los numeros observados
eran similares entre los tratados con
leflunomida solo y los tratados con
leflunomida mas metotrexate. Se
concluyd que LEF consiguid la mejoria en
al menos el 50% de los pacientes al afio.
Los que tomaron MTX era posible que
obtuvieran una respuesta PASI50. El uso
de MTX concomitante era predictor de
conseguir PASI50 a los 12 meses (OR
6.191C 95% 0.20, 31.97).

haber sido

proporcion de
respuesta podria

mucho menor.

Asiri A, Thavaneswaran A, Chandran V, Kalman-Lamb G, Gladman DD. The Effectiveness of Leflunomide in Psoriatic Arthritis. Arthritis and Rheumatism 2011; 63:728-31.

a EXPOSICION CONCLUSIONES CALIDAD DE LA
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS EVIDENCIA
Cita Disefio: Nimero de Factor de N=59 (36 &) cumplen criterios El tto con MTX ha | Utilizan recuento| 4
abreviada Observacional participantes / exposicion: estudio. cambiado en la 68/66 en lugar
Chandran V. | retrospectivo de un estudio| 8F4PO: MTX 24 meses: pasada decada de 78/76
et al, 2008 de cohortes de APs que se para incluir (Behrens et al)
inicié en University of pacientes con por lo que es
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a EXPOSICION CONCLUSIONES CALIDAD DE LA

REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS EVIDENCIA

Toronto in 1978. Se 19 en periodo 1978-| Tipo de Dafio radioldgico (mediazSD): enfermedad de posible

siguieron 1993 vs. 59 en Comparacion: de puntuacioén en 1.5 (1.8). mas corta obtuvieron un

prospectivamente segun  |periodo 1994-2004 | comparacion 68% tuvo disminucién de > 40% en | duraciény menos | menor nimero

protocolo habitual en Caracteristicas entre los articulaciones inflamadas activasy | dafio, a de articulaciones

intervalos de 6-12 meses, Y |cohorte expuesta resultados del 66% disminuyeron > 40% en incrementar la sensibles e

los datos introducidos en | media edad estudio VS. . articulaciones inflamadas, en dosis, y qL.Je puede| inflamadas en

una base de datos. (D.E.)=46 (11.6) estudio prewo comparacién al basal. Cuando haber mejor basal.

La mayoria (98%) cumplié | Media (D.E.) que realizaron | compararon con su estudio previo respuesta con Limitaciones:

criterios CASPAR parala  |quracién entre 1978 and | hybo una tendencia para usar MTX | Menos No hay grupo

clasificacion de APs.
Excluidos: tt2 previo a 1994
y tt2 anterior a entrada en
clinica. Los datos fueron
censurados cuando se traté
con un bioldgico. FAMES
TRADICIONALES
concomitante permitido.

Objetivos:

En estudio previo de ellos
MTX no mostré ventaja con
respecto a respuesta clinica
o progresion de dafio
después de 24 meses en
APs.

Por lo tanto su objetivo era
determinar si MTX se usa
mas pronto en el curso de
APs y a mayor dosis y si se
obtienen, mejores
resultados. Todos tratados

psoriasis=13(10)
afios. Media (D.E.)
duracion APs=8(7.9)
Basal: n2 medio
(D.E.) articulaciones
inflamadas activas
12.1=(8.2), recuento
articular inflamadas
=4.6

(4.1), recuento
dafio articular=3.4
(8.8), media PASI=
7.5 (10.2). media
puntuacién dafio
radioldgico=5.1
(7.7)
Caracteristicas
cohorte no
expuesta: estudio
1978-1993 n2 de
pacientes =19.

1993.

Periodo de
seguimiento:

24 meses

mas pronto, a dosis mayor, con
mejoria clinica mayor y menos
progresion del dafio.

PASI50 respondio el 57%

Media (£ SD) disminucién en
recuento de articulaciones
inflamadas activas e inflamadas=
7.1(7.7)y 2.8 (3.0),
respectivamente (p <0.001
comparado a basal).

Media (+ SD) 1 recuento
articulaciones clinicamente
dafiadas = 1.9 (3.3).

Entre los respondedores, 65%
obtuvo criterios de respuesta por 6
meses y 84% por 12 meses.entre
los no respondedores, solo 18%
tuvo al menos 20% de reduccién en
recuento articulaciones inflamadas
activas en algin momento.

progression del
dafio articular.

control porque
no se pudo
identificar grupo
con enfermedad
activa no tratado
con FAMES
TRADICIONALES
de la base de
datos. No usaron
criterios
estandar de
respuesta ACR
2012, EULAR o
PSARC para
evaluar la
respuesta

No se
dispusieron de
resultados en
cada momento
del tiempo del
estudio. Se usé
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con MTX (oral o
subcutaneo) durante al
menos 2 aios entre enero
1994 y Dciembre 2004 se
identificaron en la base de
datos. El outcome primario
era el incremento en la
puntuacién de dafio
radiolégico evaluado por el
método modificado
Steinbrocker.

Al igual que en el estudio
previo, =40% reduccion en
el ndmero de artic. activas
inflamadas (American
College of Rheumatology
68/66 tender/swollen) se
utilizé6 como outcome para
inlamacién articular.
Psoriasis se evalué por
Psoriasis Area and Severity
Index (PASI)

Periodo de realizacion:

24 meses

Media (D.E.)
duracion APs=11.5
(£11.6). Basal: n2
medio (D.E.)
articulaciones
inflamadas activas
13.37=(9.1),

Articulaciones
inflamadas activas:
definieron por la
existencia de
efusién articular y/o
sensible interlinea
articular y/o dolor.

Articulaciones
clinicamente
dafiadas: cualquier
articulacion limitada
a movimiento > 20%
de rango normal no
causada por efusion
(incluyendo
subluxacion y
contractura en
flexion),

anquilosis articular,

o cirugia

No hubo diferencias
estadisticamente significativas en
la dosis mayor de MTX, FAMES
TRADICIONALES concomitante,
recuento articulaciones inflamadas,
articulaciones dafiadas
clinicamente, o PASI entre los
respondedores y no respondedores
en basal, aunque los
respondedores tuvieron mayor
actividad de recuento articular
inflamadas (13.5vs 7.5; p =
0.0018).

Entre 1978-1993 vs. 1994-2004

Basal recuento articulaciones
inflamadas activas 13.7 £ 9.1 vs.
12.1+£8.2

dafio radioldgico
8.0+£12.2vs.5.1+7.7
24 meses

> 40% disminucién en recuento
articular, (%) 47 vs. 68

Progresion radioldgica
23+1.2vs.1.5£1.8

el outcome de
4= 40% en el
recuento
articular para
poder comparar
los reultados con
los del estudio
previo. Los
pacientes que
continuaron tto
MTX durante 24
meses se
analizaron, se
excluyeron los
que pararon tto
antes de 24
meses por
efectos
secundarios o
escasa
efectividad por
lo que los
resultados estdn
sesgados hacia
una mayor
respuesta a favor
de MTX.

Chandran V, Schentag CT, Gladman DD. Reappraisal of the Effectiveness of Methotrexate in Psoriatic Arthritis: Results from a Longitudinal Observational Cohort. ] Rheumatol
2008;35:469-71.
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Cita Disefio: prospectivo Numero de Factor de En 440 datos disponibles de 511 respuestas | LEF es una
abreviada: | multinacional 24 participantes / exposicion: al tt2 de afectacidn grave articular el analisis | opcién eficazy 4
Behrens F et | Semanas observacional | grupo: leflunomide primario de efectividad= 380 (86.4%) de 440 | bien tolerada
al, 2013 en pacientes adultos N=514 (330 Periodo de pacientes (IC95% 82.8%-89.4%) lograron para el tt2 de
(OSPAL), f:o'n'APs activa patients Alemania, | seguimiento: respuesta PsARC en 24 sem. APls en la N
iniciaron -tt9 159 24 sem Evaluacion adicional: prac.tlca clinica
el Checoslovaquia, y . TJCy SIC evaluados en escala de 4 puntos (0 habitual, con
evaluados en basal, 12, | g Eslovenia). N= Perdidas: n2 = no presente a 3 = grave), 4 efecto
R 511 evaluados, 3 no / grupo: significativamente en respluesta aLEF (P< beneficioso en
Objetivos: tenian criterios Durante las 24 | 0001 por test de Wilcoxon). Media de artr'itis'
Determinar la entrada. Tte LEF sem., 63 recuento de TJCy SIC { significativamente periféricay
efectividad clinicay dosis carga de 100 | (12.3%) de (18.5a 8.9y 12.9 a 5.4, respectivamente; P s?bre otros
seguridad de mg/dia durante 3 514 <0.0001) en las 24 sem. de LEF. §|n'|comasd
leflunomide en R eptnuando discontinuaro Escala del paciente enfermedad general :Cn:.uyeg |o
practica habitual en 2iueiiayoral. ntteeventos | | cionada de 5 puntos (muy pobre, pobre o foon
APs. El outcome Caracteristicas adversos ( débi b . yP P | dactilitis y
. . ' -39)- falta de ébil, buena y muy buena): la proporcion enfermedad
primario era respuesta cohorte expuesta: | " '32)f como buena o muy buena por el medico 1 | cutinea
al tte en 24 sem. La mayoria (89.2%) eficacia desde 11.4% en basal a 77.9% a las 24 sem. '
evaluado por Criterio entre 18 y 65 years. (n=21);. . La proporcion de pacientes que considerd
Psoriatic Arthritis ?52.2, %. Edad ;e?uerllmlento su enfermedad buena o muy buena M desde
Response Criteria (media +SD) afios: e_lp?’ac.lente 6.5% en basal a 70.7% en la visita final.
JPealiei pauentoes 50.7+ 11.4. (n= . ; Proporcién de pacientes con mejoria de >1
B 105 de prett®y Duracion APs Perd!da. categoria desde basal a la visita final (
posttte. Un andlisis (media +SD) 6.1+ | Seguimiento > < 0.001 das | '
modificado de e (n=5);'no <0. t )tpar.a t? as las comparaciones pr
respuelsta PSARC e cumplidores Vs. pos 'ra amiento N
incluyo pacientes con +SD), years (n=3); e Evaluaciones por médico:
recuento articular, informacion

pero sin puntos de
gravedad. Otras

13.9+10.8 afios.

perdida (n=1).

Dactilitis (variable de cuatro categorias en
escala Lickert) n=467 (51.2%)
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evaluaciones
incluyeron fatiga,
dolor, enf.
dermatoldgica,
dactilitis, y lesidn
ungueal. Todos
pacientes evaluados
para seguridad.
Inclusidn:

Los criterios de
inclusion eran 218
afios con diagnéstico
de APs activa, y sin
tratamiento previo con
LEF

Exclusion:

Pacientes sin
afectacion articular con
noédulos reumatoides,
test posotivo FR, o
embarazos o que
pudieran.

Periodo de realizacion:
24 sem. entre 2004-
2006.

Enfermedad axial
25.9%

HLA-B27 + 25.5 %.

Dactilitis 61.7
%.lesion ungueal
65.5 %.

Lesion ungueal n=466 (32.0%)
Evaluaciones por paciente:
Fatiga n=470 (66.8%)

Dolor n=472 (82.8%)

Proporcion de pacientes sin cambio para

dactilitis y lesion ungueal, respectivamente.:

46.7%y 61.6%
Eventos adversos

n=107 total en 65 (12.6%) pacientes. 98 en
62 (12.1%) juzgados ADR (posiblemente
relacionados con leflunomide). ADRs algo
mas frecuentes entre 18 y 65 afios que > 66
years (12.4% versus 9.1%), sin previo tto
con FAME TRADICIONAL comparado con
FAME TRADICIONAL previo (15.3% versus
11.4%),

Los mas frecuentes ADRs: diarrea (16.3% de
todos los ADRs), alopecia (9.2%),
hipertension (8.2%), y prurito (5.1%).

Behrens F, Finkenwirth C, Pavelka K, et al. Leflunomide in Psoriatic Arthritis: Results from a Large European Prospective Observational Study. Arthritis Care Res (Hoboken)
2013; 65:464-70.
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Pregunta clinica 11

En pacientes con artritis psoridsica, ées mas eficaz el tratamiento combinado de MTX y TB que el tratamiento con TB en monoterapia?

Tablas de sintesis de le evidencia

menos progresion a la semana 104 y 256.

concomitante

responde a la

= CALIDAD DE
. INTERVENCION
REFERENCIA ESTUDIOS POBLACION . RESULTADOS ol (e iTlol, 122 COMENTARIOS LA
COMPARACION DEL ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Diseiio: Poblacién Intervencion: | Por subgrupo de pacientes: La evidencia RS con poca 2b
abreviada: Revisién sistematica | de los ECAs: ECAs disponible informacion
tudi . tro todologia.
Behrens de ECAs ?:cll:.ui:zass - Adalimumab Tasa de respuesta ACR pmec;su;%;nuy metodologla
2014 ativos: . . . Tabla d
Objetivos: la RS: (ADEPT) ECAs de adalimumab no mostro diferencias en ACR mejoria o no a a' €
. . . : . estudios
Revisar la evidencia Pacientes Mease 2005 20,50y 70% a las semanas 12 y 48, al igual que mejoria entre la | incompleta
disponible sobre ECA de golimumab las 14 semanas, 2 y 5 afios. i ’
. con (40 mg/sem) combinacion vs No valoracion
mo'nc'>terap|a de a3 No diferencias con etanercept a las semana 12 nia | no de calidad de
Inhibidores de TNF A las 24 semanas. combinacién. .
(antiTNF) vs Etanercept . . . los estudios
binacién d que Infliximab no mostré diferencias a la semana 16y incluidos.
RN oe recibieron (PRESTA) 24. M ies del
terapia con MTX en . 200 ensajes de
APs. antiTNF. Mease 2004 No diferencias con certolizumab ACR 20 a las 20 articulo: No
25m . inacié s
Periodo de ( g semanas La combinacion | metanadlisis
busqueda: hasta 2v/sem) Cambios estructurales con MTX no Resultados en
octubre 2013 Adalimumab no mostré cambios en la progresion mfejor.a la forma
BRI IEObmed Sterry 2010 radiogréafica a la semana 24 pero probablemente si eflcacila 0 narrativa.
. (50 a las 48 semanas. seguridad de
Identifican: 11 ;
. Sy . antiTNF en APS.
publicaciones de mg/2v/sem Golimumab la combinacién con MTX mostré
El uso RS que
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articulos y 3 abstracts
de conferencias.

6 ECAs

4 antiTNF:
Adalimumab ADEPT
(Mease 2005)
ETanercept

PRESTA

(Mease 2004, Sterry
2010)

Golimumab
GO-REVEAL
(Karavanagh 2009)
Infliximab:
IMPACT1/2
(Antoni 2205)
Certolizumab
RAPID-PsA

(Mease 2014)

5 Registros cohorte
poblacionales:

NOR-DMARD
Norgewian Disease
Modifying Anti-
Rheumatic Drug
(Heiberg 2007,

Heiberg 2008, Fagerli
2014)

50 mg
1v/sem)

Golimumab
(GO-REVEAL)

Karavanagh
2009

(50 mg
1v/mes

100
mg/1v/mes)

Infliximab
(IMPACT
IMPACT2)
Antoni 2005
(5mg/kg/sem)
Certolizumab
(RAPID-PsA)
Mease 2014

(200mg
2v/mes
400mg
1v/mes)
Comparacion:
Placebo

*MTX los
recibian

ambas ramas
de las

Infliximab fue mejor con MTX con MTX de base a
los 12 meses.

Otras medidas

Infliximab mostré mejoria de HAQ y HAQ-DI en el
grupo activo vs placebo a pesar del MTX basal a la
semana 14y 24.

Etanercept vs etanercept + MTX pequeiia
diferencia en DAS-28, PARC o HAQ-DI a la semana
24,

Piel

Adalimumab + MTX (ADEPT) fue mejor en PASI 50,
75,90y 100 a la semana 48, solo significativo en
PASI50.

Etanercept (PRESTA) no diferencias a la semana 12
entre los grupos, pero si hubo mejoria con
respecto a valores basales a la semana 24 en ETA
soloy ETA + MTX.

Golimumab (GO-REVEAL) no mostro diferencias
entre grupos a las semanas 14, 104 y 256.
Infliximab (IMPACT) no mostro diferencias entre
los grupos.

Calidad de vida

Infliximab (IMPACT2) mostro mejoria del SF36 en
el grupo infliximab vs placebo independiente del
MTX. Semanas 14y 24.

Seguridad

Adalimumab (ADEPT) 9 pacientes con aumento de
transaminasas (5 con MTX)

Infliximab (IMPACT2) 5 pacientes con aumento de
transaminasas a la semana 24 (1 con MTX). A la

de MTX parece
prolongar la
sobrevida de
uso del antiTNF.

La informacién
sobre el uso de
diferentes
estrategias de
tratamientos en
la APs es
deficiente.

pregunta que
se plantea.

Importante los
ECA no
responden a la
pregunta
planteada.
Analisis
secundario.
Dificil
intrepretacion
de resultados,
impresiona
comparacién
de AntiTNF +
MTX vs
placebo + MTX
solo,
menciona
algunos
estudios
antiTNF + MTX
vs antiTNF sin
MTX.

Sélo busqueda
en una base
de datos.

Dificil valorar
el n total de
pacientes que
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SSTAG

South Swedish
Arthritis Treatment
Group

(Kristensen 2008)
ROB-FIN

Register of Biological
Treatment in Finland
(Virkki 2010)
DANBIO

Danish Biologics

Registry (Glintborg
2011)

BSRBR

Bristish Society for
Rheumatology
Biologics Registry

(Saad 2010)
Rheumadata

Canadian
Rheumadata Clinical
Database and
Registry

(Hoa 2013 abstract)
3 Estudios
observacionales
(Eder 2010

Scarpa 2011

intervenciones
, en diferentes
% (entre 25-
51%) dosis
que vario
entrel2-16
mg/sem)

semana 54 |a tasa de EA fue similar en ambos
grupos.

Inmunogenicidad

Golimumab (GO-REVEAL) anticuerpos anti-
golimumab 4,6% a la semana 14, ningun paciente
que recibia MTX basal desarrollé anticuerpos.

Infliximab (IMPACT2) un 3,6% que recibian MTX
basal desarrollaron anticuerpos en semana 66, vs
26.1% que no recibian MTX.

Estudios observacionales (registros)

En tres registros (Bristish Society for Rheumatology
Biologics Registry (BSRBR), Norgewian Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drug (NOR-DMARD),
Register of Biological Treatment in Finland (ROB-
FIN) no mostraron diferencias en eficacia con el
uso concomitante del MTX con anti-TNF.

Datos de sobrevida de uso de drogas:

NOR-DMARD mostrd que uso concomitante de
MTX hubo mejoria al afio en pacientes con PSA
(p=0.02). En el mismo registro la combinacion MTX
+ infliximab fue mas eficaz.

Una tendencia favorable pero sin significancia
estadistica se observa con adalimumab (p=0.12),
no hubo diferencias con etanercept.

Motivos para abandonar el tratamiento fueron:

Pérdida de eficacia (monoterapia 20% vs
combinacién con MTX 14%)

Efectos adversos (21% vs 14%)
Otros motivos (13% vs 18%).

se comparan
antiTNF solo
vs combinado
con MTX,
porque la
combinacién
la recibia un
porcentaje de
pacientes
variable en
cada ECA.
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Spadaro 2008) Pacientes que recibieron infliximab monoterapia
presentaron mayor tasa de efectos adversos
(p<0.001).

La informacion de South Swedish Arthritis
Treatment Group no mostré diferencias entre los
pacientes que recibieron en monoterapia
comparado con combinacion con MTX.

Etanercept HR 0,49 (IC 95% 0.28-0.86) y presentar
PCR elevada (HR 0.77 IC 95% 0.61-0.97) se asocid a
mejor sobrevida (better drug survival) a lo largo de
7 afos. La combinacion con MTX se asocié a menos
efectos adversos.

En el registro Danish Biologics Registry un 54% de
pacientes (n=410) recibian MTX basal (70%
infliximab, 49% adalimumab y 39% etanercept).

A los 3 meses 80% pacientes continuaban con la
combinacién antiTNF + MTX. En el analisis de
regresion de Cox, ser hombre, PCR >10 mg/Ly uso
concomitante de MTX y EVA bajo de salud basal se
asocié a sobrevida de uso del antiTNF.

Los datos del estudio canadiense: Canadian
Rheumadata Clinical Database and Registry a los 5
afos no mostraron diferencias entre adalimumab o
etanercept con MTX (p=0.74).

Estudios observacionales:

Los estudios de Eder 2010 (n=95), Scarpa 2011
(n=29) y el de Spadaro 2008 (n=89), no mostraron
diferencias entre antiTNF solo vs combinacidn con
MTX.

Behrens F, Cafiete JD, Olivieri I, van Kuijk AW, McHugh N, Combe B. Tumour necrosis factor inhibitor monotherapy vs combination with MTX in the treatment of PsA: a
systematic review of the literature. Rheumatology (Oxford). 2014
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~ INTERVENCION CONCLUSIONES
A ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita ) Objetivos: | Numero de Intervenciéon Magnitud del efecto ( + intervalos de confianza / valor p): Golimumab a ECA buena 2b
abreviada: ECAaun participantes grupo MTX las 52 calidad.
Kavanaugh afio or grupo: experimental: . semanas
2012 : efectividad Z tofanLOS GlpGou 50 mg Goli 50: 71/146 (49%) mostré
del Goli 100: 69/146 (47%) meioria Datos de
G1GOLI (50mg) | SCmes ) analisis
Golimuma Los cambios basales a la semana 24 de PSA-modified SHA) clinica,
n=146 G2 GOLI 100 mg ) . . S posthoc.
b vs SC mes segun MTX basal, hay menos cambios radiograficos en ambas | inhibicion del
placebo. G2 Goul dosis de Golimumab (-0.34 +1.10 en 50mg y -0.16+1.36 dafo
(100mg) n=146 100mg) vs placebo (0.22+1.25) en el subgrupo que recibia estructural
Disefio: G3 Placebo Intervenciéon MTX basal comparado con grupo de Golimumab solo radiografico a
ECA ’ n=113 grupo control: (0.01+1.47 50mg y 0.11+1.28 100mg vs placebo (0.31+1.28) las 24
multicantri | Caracteristicas placebo En todos los endpoints secundarios radiograficos (erosiones, | S€manas que
e il Nellos Periodo de espacio articular, etc) hay un mejor resultado en el grupo que | S&€ mantiene a
e participantes: seguimiento recibié Golimumab 50/100 con MTX vs Golimumab sin MTX. las 52.
seguimient | pacientes con 52 semanas Andlisis posthoc: NO hubo
O: FR (-), APs Pérdidas post Hubo una mejor respuesta clinica en el grupo que recibié ::frfracslas
activa (23 aleatorizacidn: Golimumab 50/100 con MTX: NAPSI, dactilitis, entesitis (63%, distintas dosis
Periodo de | articulaciones 45/405 (11%) 81%, 59% respectivamente) vs sin MTX (56%, 71% y 50% de Golimumab
realizacién | inflamadas, (>3 respectivamente) .
. ) ni en la tasa
:52 articulaciones Efectos adversos:
tumefactas de EA.
gcmanas — ’ La proporcién de EA fue similar en los grupos que recibieron
(Diciembre | P'acas ¢ Golimumab 50/100 con o sin MTX. Las alteraciones en las
2005- psoriasis 22 cm . (o .
. —— enzimas hepdticas fueron mas frecuentes en los grupos de
noviembre P Golimumab combinado con MTX.
2007) DMARDs o
AINES.

Kavanaugh, A., D. van der Heijde, I. B. Mclnnes, P. Mease, G. G. Krueger, D. D. Gladman, J. Gomez-Reino, K. Papp, A. Baratelle, W. Xu, S. Mudivarthy, M. Mack, M. U. Rahman, Z.
Xu, J. Zrubek and A. Beutler. "Golimumab in psoriatic arthritis: one-year clinical efficacy, radiographic, and safety results from a phase Ill, randomized, placebo-controlled trial."
Arthritis Rheum. 2012; 64(8): 2504-2517.
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a INTERVENCION CONCLUSIONES | COMENTARIOS | CALIDAD DE LA
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO del revisor EVIDENCIA
Cita . Objetivos: Numero de Intervencion Magnitud del efecto ( + intervalos de Alos 2 afos ECA buena 2b
abreviada: SvElbEr participantes por | grupo confianza / valor p): Golimumab calidad.
Kavanaugh eficacia a grupo: experimental: MTX recibian: mantiene la
2014 Iargo plazo del | N total=405 G1 GOLI 50 mg SC | Goli 50: 71/146 (49%) jféclapcelif::llgejca Limitaciones
N §GUlGOLI (S0mg) | Mes Goli 100: 69/146 (47%) seguridad de
GO-REVEAL n=146 G2 GOLI 100 mg . ’ seguimiento a
SC mes MTX concomitante a las 104 semanas: largo plazo
Disefio: G2 GOLI (100mg) .
| iy Goli 50: 63/146 (43.1%) (uso de ITT)
i , Goli 100: 68/146 (46.69
multicéntrico, | G3 Placebo Intervencion ol / ( %)
estudio de n=113 grupo control: ACR/PASI Datos de
seguimiento Placebo No se observaron diferencias en la tasa de andlisis
abierto. respuesta de ACR segun recibieran o no MTX posthoc.
Caracteristicas de basal.
los participantes: | Periodo de
Periodo de ot . ACR
lizacion: Pacientes con FR | Seguimiento:
;?;;::E::n' (-), APs activa (>3 | 104 semanas ACR | Golicon MTX Goli sin MTX
articulaciones (50mg/100mg | (50mg/100mg)
Bo0) enero inflamadas, (23 )
2012 : N Pérdidas post
articulaciones L
aleatorizacion: 20 70.4/67.6% 64/72%
tumefactas,
placas de G1 GOLI 50 50 49.3/50.7% 44/52%
psoriasis 22 cm a 28/146 (19.2%)
0, 0,
pesar de DMARDs | G2 GOLI 100 70 | 338/338% 24/37.3%
o AINES. 17/146 (11.6%) PASI
gach;‘)’: 25/113 ACR | Golicon MTX | Golisin MTX
. (]
(50mg/100mg | (50mg/100mg)
)
50 88/88.9% 81.4/82.5%
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75

52/71.1%

64.4/73%

90

38/42.2%

44.1/50.8%

Cambios radiograficos:

Se observé menos progresion de dafio
radioldgico en los pacientes que recibieron
MTX basal (Sharp/van der Heijde score (SHS)).
Datos presentados en graficos.

Goli CON MTX SIN MTX

50 -0.78+1.76 0.03+2.25
0.0(-1.0,0.0) | 0.0(-0.5,0.5)

100 -0.65+2.15 0.00+1.51
0.0(-1.0,0.0) | 0.0(0.0,0.0)

Efectos adversos:

No datos que lo relacionen con el uso
concomitante de MTX.

Kavanaugh A, Mclnnes IB, Mease PJ, Krueger GG, Gladman DD, van der Heijde D, Mudivarthy S, Xu W, Mack M, Xu Z, Beutler A. Clinical efficacy, radiographic and safety
findings through 2 years of golimumab treatment in patients with active psoriatic arthritis: results from a long-term extension of the randomised, placebo-controlled GO-

REVEAL study. Ann Rheum Dis. 2013; 72(11):1777-85.
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. CALIDAD DE
. INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita ) Objetivos: Numero de Intervenciéon Magnitud del efecto ( + intervalos de confianza / Alos 5 afos ECA buena 2b
abreviada: svelluar participantes grupo valor p): Golimumab calidad.
Kavanaugh | gficacia a por grupo: experimental: MTX concomitante mantiene la
2014 largo plazo N total=405 G1 GOLI 50 mg SC Goli 50: 71/146 (49%) jféclapc;if::llgéca Limitaciones
25 G1 GOLI (50mg) | Mes Goli 100: 69/146 (47%) seguridad de
GO-REVEAL | Golimumab | o146 G2 GOLI 100 mg ' seguimiento a
G2 GOLI SC mes largo plazo
ACR/PASI
Disefio: (100mg) n=146 / (uso de ITT)
ECA, 63 Placebo Intervencién No se obser’vé dif_er.encias en la tasa de respuesta
. de ACR segun recibieran o no MTX basal.
multicéntrico | h=113 grupo control: Datos de
, estudio de Placebo ACR analisis
seguimiento m ACR | Golicon MTX | Golisin MTX posthoc.
abierto. Caracteristicas
de los Periodo de (50mg/100mg | (50mg/100mg)
participantes: seguimiento: )
Periodo de .
N Pacientes con 256 semanas 20 73.2/67.6% 58.7/72%
realizacion:
. FR (-), Aps
diciembre . 50 49.3/50.7% 46.7/50.7%
activa (23 A
2005-enero articulaciones Pérdidas post o o
2012 . aleatorizacion: 70 33.8/32.4% 28/38.7%
inflamadas, (=3
articulaciones G1GOLI 50 PASI
o)
tumefactas, Sl/186I(34.5%) ACR | Golicon MTX | Golisin MTX
placas de G2 GOLI 100
50mg/100m 50mg/100m
psoriasis 22 cm | 39/146 (26.7%) ( g/) g | g/ g)
a pesar de Placebo: 36/113
DMARDs o (31.8%) 50 76/91.1% 81.4/85.7%
AINES.
75 60/68.9% 62.7/74.6%
90 38/48.9% 45.8/61.9%
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Cambios radiograficos:

Se observé menos progresion de dafio radiolégico
en los pacientes que recibieron MTX basal
(Sharp/van der Heijde score (SHS)). Datos
presentados en graficos.

Efectos adversos:

No datos que lo relacionen con el uso
concomitante de MTX.

Kavanaugh, A., I. B. Mclnnes, P. Mease, G. G. Krueger, D. Gladman, D. Van Der Heijde, Y. Zhou, J. Lu, J. H. Leu, N. Goldstein and A. Beutler (2014). “Clinical efficacy,
radiographic and safety findings through 5 years of subcutaneous golimumab treatment in patients with active psoriatic arthritis: Results from a long-term extension of a
165andomized, placebo-controlled trial (the GO-REVEAL study).” Annals of the Rheumatic Diseases 73(9): 1689-1694.

. CALIDAD
a INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS DE LA
EVIDENCIA
Cita ] Objetivos: Numero de Intervencion Magnitud del efecto ( + intervalos de Ustekinumab ECA buena 2b
abreviada: evaluar participantes por | grupo confianza / valor p): mejoré calidad.
Mclnnes eficaciay grupo: experimental: MTX concomitante significativamen
zais seguridad de |  total: 615 G USTE 45 mg USTE 45: 79/205 (48.3%) tela APs Datos de
ustekinumab comparado con s
G Placebo n=206 | SCbasal,alas4y | ysTE 90: 101/204 (49.5%) . analisis
PSUMMIT 1 (U3)c cada 12 semanas . o placebo, podria osthoc
pacientes con | G USTE45mg ACR 20% seruna P '
APs. n=205 alternativa
Disefio: G USTE 90 mg G USTE 90 mg terapéutica en Poca
ECA n=204 SChbasal, alas 4y las TB. fnformaciér.\,e
multicéntrico cada 12 semanas Interpretacion
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. CALIDAD
a INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS DE LA
EVIDENCIA
Caracteristicas de Tasa de respuesta contradictoria. con respecto al
Periodo de los participantes: | |ntervencion USTE | con MTX | sin MTX uso de MTX en
realizacion: APs activa por grupo control: los resultados
noviembre 6meses 0 mas, a placebo globales.
2009-marzo pesar de 3 meses 45mg 43/99 44/106
2011 0 mas de recibir . (43.4%) (41.5%)
DMARDS o 4 S
seguimiento: 90 mg | 46/101 55/103
semanas de . .
AINES. 5 0 mas 24 semanas (45.1%) (53.4%)
articulaciones
inflamadas de 66 | pgrdidas post PASI 75%
50 mas Py S,
y ; ; aleatorizacién: Mejor tasa de respuesta en grupo sin MTX
articulaciones G USTE 45:
dolorosas de 68. ' USTE | con MTX | sin MTX
54/205 (26.34%
PCR >10 mg/L, /205 ( ‘)
presencia de G USTE 90:
placas cutaneas 22/104 (10.78%) 45mg 32/66 51/79
de psoriasis Placebo: 83/206 (48.5%) (64.6%)
iva. 40.299
e (40.29%) 90mg | 38/69 55/80
(55.1%) (68.8%)

Efectos adversos:

A las semanas 16 y 24 la proporcién de EA
en los diferentes grupos fue similar, y no
hubo diferencias con el uso concomitante
de MTX.

Mclnnes, I. B., A. Kavanaugh, A. B. Gottlieb, L. Puig, P. Rahman, C. Ritchlin, C. Brodmerkel, S. Li, Y. Wang, A. M. Mendelsohn and M. K. Doyle (2013). "Efficacy and safety of
ustekinumab in patients with active psoriatic arthritis: 1 year results of the phase 3, multicentre, double-blind, placebo-controlled PSUMMIT 1 trial." Lancet 382(9894):

780-789.
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. CALIDAD DE
. INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita ) Objetivos: Numero de Intervencion Magnitud del efecto ( + intervalos de Ustekinumab ECA buena 2b
abreviada: avalbar participantes por | grupo confianza / valor p): mejord calidad.
Ritchlin eficacia grupo: experimental: MTX concomitante significativament
2014 (semanas 24, | N total: 312 USTE 45: 54/103 (52.4%) ic:an:ia docon | Datosde
52) y G Placebo n=104 G USTE 45 mg USTE 90: 52/105 (49 5%) P analisis
seguridad ' ’ placebo, posthoc.
bSUMMIT 2| (emanas 16, G_lig;E 45mg Scdbaiglf alasdy | ACR20%. incluyendo
24, 60) de n= cada 3£ semanas | 1aca de respuesta contradictoria. pacientes que ya
ustekinumab | G USTE 90 mg - habian recibido Poca
(USTE) en n=105 G USTE 90 mg USTE | con MTX | sin MTX anti-TNF. informacion e
pacientes con SC basal, alas 4y interpretacién
APs. Caracteristicas de | cada 12 semanas 45mg 27/54 18/49 :(I):slff:lzelf/lt'clfx
los participantes: (50%) (36.7%) en los
Diseio: APs activa p?r Intervencién 90 mg 21/52 25/53 resultados
ECA émesesomas, a | grupo control: (40.4%) (47.2%) globales.
multicéntrico | Pesar de 3 meses | placebo
o0 mas de recibir PASI 75% semana 24
] DMARDS 0 4 . Tasa de respuesta contradictoria.
Periodo de semanas de Periodo de
realizacion: AINES. 5 0 més seguimiento: USTE | con MTX | sin MTX
Febrero 2010- | articulaciones 52 semanas
noviembre inflamadas de 66
2012 5 , 45mg 19/39 22/41
e pérdidas post (48.7%) (53.7%)
Bl asones aleatorizacion:
dolorosas de 68. ’ 90 mg 22/39 23/42
PCR >10 mg/L, Placebo: 57/104 (56.4%) (54.8%)

presencia de

placas cutaneas

(54.8%)
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de psoriasis
activa.

USTE45: 35/103
(33.9%)

USTE90: 38/105
(36.19%)

PASI 75% semana 52

Tasa de respuesta contradictoria.

USTE | con MTX | sin MTX
45mg 21/35 18/34
(60%) (52.9%)

90 mg 23/36 24/37
(63.9%) (64.9%)

Efectos adversos:
No hay datos con respecto al MTX.

Ritchlin, C., P. Rahman, A. Kavanaugh, I. B. Mclnnes, L. Puig, S. Li, Y. Wang, Y. K. Shen, M. K. Doyle, A. M. Mendelsohn and A. B. Gottlieb (2014). "Efficacy and safety of the
anti-IL-12/23 p40 monoclonal antibody, ustekinumab, in patients with active psoriatic arthritis despite conventional non-biological and biological anti-tumour necrosis
factor therapy: 6-month and 1-year results of the phase 3, multicentre, double-blind, placebo-controlled, randomised PSUMMIT 2 trial." Ann Rheum Dis 73(6): 990-999.

. CALIDAD DE
. INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita ) Objetivos: Numero de Intervencion Magnitud del efecto ( + intervalos de Las dosis de Comentarios: | 2b
abreviada: Tvaller participantes por grupo confianza / valor p): apremilast 20mg | ECA buena
Schett 2012 | &ficacia grupo: experimental: MTX concomitante 2v/d 0 40 mg/d calidad.
seguridad N total: 204 G1 Apremilast Apremi20: 30/69 (43.5%) una v/d fueron Datos de
del G1 A20 n=69 20 mg 2/d Apremid0: 30/67 (44.8%) eficaces Yoo8 | analisis
apremilast = . comparado con posthoc.
en pacientes ACR 20%. placebo en APS.
A ps G Placebo n=68 G2 Apremilast Poca
' informacién e
Disefio: 40 mg 1/d.

interpretacion
con respecto
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. CALIDAD DE
. INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
ECA Caracteristicas de los Intervencion No diferencias en tasa de respuesta ACR al uso de MTX
multicéntric | participantes: grupo control: 20% en subgrupos. en los
o i resultados
APs activa por 6meses | G 3 placebo Apremi con MTX | sin MTX obal
0 mas, criterios de Moll globales.
Periodode | and V\frlght criteria. Periodo de - -
realizacién: | >18 anojs.l seguimiento: 20mg 46.7% 36.7%
Nohay | Suspension de 12semanas+12 || 40mg | 41% | 35.1%
JEER inmunosupresores q
diferentes al MTX semanfa\,s N
(terapia tépica 14 dias D
.p . p : o \anas de Efectos adversos:
el JUecC observacion. Al menos un EA:
sistémica no bioldgica
y fototerapia 28 dias, y Apremi | con MTX | sin MTX
56 dias para Pérdidas post
etanercept, 84 dias aleatorizacion: o .
para adalimumabm 165/204 (80.9%) 20mg 86.7% 84.6%
efalizumab o infliximab | completaron 12 40 mg 96.7% 78.4%
y 168 dias para <emanas.
alefacept. Placebo 79.3% 82.1%

APs activa: 3 o mas
articulaciones
inflamadas y 3 o mas
articulaciones
dolorosas. FR (-),

Si recibian MTX dosis
estable 8 semanas
antes de entrar al
estudio.

Fase de extensién
126 iniciaron
finalizaron
103/126 (81.7%).

116 iniciaron fase
observacional 4
semanas,
finalizaron
111/116 (95.68%)
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Corticoides dosis
estable de 10 mg/d por
4 semanas previas.
AINES dosis estable 14
dias previos.

Schett G, Wollenhaupt J, Papp K, Joos R, Rodrigues JF, Vessey AR, Hu C, Stevens R, de Vlam KL. Oral apremilast in the treatment of active psoriatic arthritis: results of a

multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study. Arthritis Rheum. 2012; 64(10):3156-67.
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Pregunta clinica 12

paciente, de un manejo multidisciplinar (consultas dermatologia-reumatologia)?

En pacientes con artritis psoriasica y psoriasis cutdnea moderada-grave écual es el beneficio, en términos de mejoria de control clinico y satisfaccién del

Tablas de sintesis de le evidencia.

a CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES COMENTARIOS LA
SEGUMIENTO DEL ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion: Origen de la Derivacidn: La atenciodn Andlisis 4
abreviada: Evaluar la participantes: manejo en la - Dermatologia 43% multidisciplina | retrospectivo de
Velez 2012. | experiencia de 510 consulta - Reumatologia 27% ria puede una serie de
los pacientes multidisciplinar facilitar el casos larga de

valorados en

el centro SARM
(Skin and Related
Musculoskeletal
Diseases) durante
un periodo de 6
anos, y en
concreto
caracterizar la
poblacidn de
pacientes e
identificar

si la evaluacién
en el centro
multidisciplinar
llevd a

cambios

Pacientes con
psoriasis: 163

Pacientes con
artritis
psoridsica: 107

Caracteristicas
de los
participantes:

Pacientes
adultos con
sospecha
psoriasis o
artritis

Dermatologia-
Reumatologia

Periodo de
seguimiento: no
especificado

Numero de
pérdidas: no
comunicada.

- Atencion primaria 23%

Presencia de comorbilidades (Psoriasis n=161, y

artritis psoriasica n= 107):

- Hipertension arterial (presion >140/90
en > 2 visitas, segun guias nacionales
de atencidn primaria): grupo con
psoriasis (46,6%) vs. artritis psoriasica
(42,1%), (p=0,47)

- Hiperlipidemia ( definida por guias
nacionales de atencién primaria):
grupo con psoriasis (47,8%) vs. artritis
psoriasica (43%), (p=0,44)

- Diabetes Mellitus ( definida por guias
nacionales de atencién primaria):
grupo con psoriasis (18%) vs. artritis
psoriasica (21,5%), (p=0,48)

diagndstico de
la enfermedad
articular y
ofrece un
enfoque mas
integral de
tratamiento
tanto para los
pacientes con
psoriasis
como con
artritis
psoridsica.

Los resultados
apoyan la
realizacién de

un Unico centro.

El llamativo
impacto del
manejo
multidisciplinar
en los
diagnésticos y
modificaciones
terapéuticas
justificados en
parte porque el
23% de los
pacientes se
derivaron desde
atencion
primaria.
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significativos en
las decisiones de
tratamiento.

Diseio: Serie de
€asos.

Analisis
retrospectivo.

Periodo de
realizacion:

De octubre de
2003 a octubre
de2009

psoriasica o
con enfermedad
confirmada y
mal control
derivados desde
Dermatologia,
Reumatologia o
Atencion
primaria.
Aquellos con
diagndstico
confirmado de
Psoriasis y
Artritis
psoriasica
realizaban
seguimiento en
la consulta
multidisciplinar
hasta que
mejorara la
enfermedad tras
modificaciones
terapéuticas.
No presentaron
diferencias
significativas
para edad, sexo,
raza, indice de
masa corporal o
antecedente

Historia de habito tabaquico: grupo
con psoriasis (39,2%) vs. artritis
psoriasica (31,8%), (p=0,21)
Enfermedad inflamatoria intestinal:
grupo con psoriasis (1,9%) vs. artritis
psoriasica (2,8%), (p=0,69)

Nuevos diagndsticos de artropatias en

pacientes con psoriasis y dolor

musculoesquelético tras manejo en consulta

multidisciplinar (n=173):

El diagndstico de artritis psoridscia realizado en
base a criterios CASPAR.

Artritis Psoridsica (n=92, 53,2%)
Artrosis 13,9%

Gota 0,6%

Artritis psoriasica + artrosis (5,2%)
Artritis psoridsica+ gota+ artrosis
(0,6%)

Indeterminado (26,6%)

Modificaciones terapéuticas tras manejo en

consulta multidisciplinar):

Tratamiento tépico sélo (n=270): 50%
previo vs. 38,8% tras consulta
multidisciplinar.

Farmacos sistémicos no bioldgicos
(n=270): 14,6% previo vs 25,4% tras
consulta. multidisciplinar. [OR 5,1]

esfuerzos para
proporcionar
cuidado
Reumatoldgic
oy
Dermatoldgic
o integral para
esta
poblacion.
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familiar de - Farmacos sistémicos no bioldgicos en
psoriasis o psoriasis (n=163): 11,8% previo vs.
artritis 25,5% tras consulta multidisciplinar.
psoridsica. - Farmacos sistémicos no biolégicos en

artritis psoriasica (n= 107): 18,8%
previo vs. 23,8% tras consulta
multidisciplinar:

- Farmacos bioldgicos (n=270): 15,7%
previo vs. 36,9% tras consulta
multidisciplinar.

- Farmacos bioldgicos en psoriasis (n=
163): 9,3% previo vs. 26,7% tras
consulta multidisciplinar.

- Farmacos bioldgicos en artritis
psoriasica (n=107): 25,7% previo vs.
54,5% tras consulta multidisciplinar.
Asociacion estadisticamente
significativa entre nuevo diagndstico
de artritis psoridsica e inicio de
biolégico.

No asociacion entre presentar
comorbilidad y bioldgico.

Metotrexato el FAME no biolégico mas
usado. Etanercept el bioldgico mds usado

Alta de la consulta y seguimiento por los
médicos gue los derivaron en el 82% tras
cambios terapéuticos y mejoria.

Tasa de eventos adversos en los 6 afios:
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3% para psoriasis y 6% para artritis
psoridsica

Velez NF, Wei-Passanese EX, Husni ME, Mody EA, Qureshi AA. Management of psoriasis and psoriatic arthritis in a combined dermatology and rheumatology clinic.
Arch Dermatol Res 2012; 304: 7-13.

Cita
abreviada:

Foulkes
2012.

Objetivos:
Valorar la
satisfaccion de
los pacientes
atendidos en una
consulta
multidisciplinar
mensual
Dermatologia-
Reumatologia
con el objeto de
tratar pacientes
con psoriasis y
artritis psoriasica
grave.

Diseno:

Serie de casos

Periodo de
realizacion:

De mayo de 2010
a octubre de
2011.

Numero de
participantes:

Total: 48

Caracteristicas
de los
participantes:
Pacientes
adultos con
psoriasis y
artritis
psoridsica grave
derivados a una
consulta
multidisciplinar
Dermatologia-
Reumatologia
desde consultas
habituales de
estas
especialidades.

Intervencion:

Manejo en una
consulta
multidisciplinar
Dermatologia-
Reumatologia.

Periodo de
seguimiento:
No especificado

Pérdidas:
Ninguna.

Sintesis de Resultados de la encuesta de
satisfaccion voluntaria y anénima que incluia 17
preguntas cerradas con respuesta Unica y una
seccién de texto abierto para sugerencias:

Andlisis de los resultados por médico
independiente de la consulta
multidisciplinar

Calificacién de su experiencia en la
consulta multidisciplinar respecto a su
experiencia de ser valorados en
consultas separadas: 4,91 (0-5) en
multidisciplinar y 2,85 (0-5) en
consulta separadas.

Grado de satisfaccidn en relacién a la
informacion sobre su tratamiento
dada en la consulta multidisciplinar
Adecuada (96%)

Demasiada (4%)

Muy poca (0%)

Grado de satisfaccién global con su
experiencia en consulta
multidisciplinar incluido los médicos:
Muy satisfecho (94%)

Satisfecho (6%)

No satisfecho (0%)

Se ha
demostrado
alto nivel de
satisfaccion
de los
pacientes
en relacién
al manejo
multidiscipli
nar
Dermatologi
a-
Reumatolog
fa. La
atencién
multidiscipli
nar ofrece
un enfoque
integral del
tratamiento

No disponemos
del cuestionario
completo y no
se especifica si
sigue algun
sistema de
validacion.
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Grado de implicacion del paciente en
las decisiones sobre su tratamiento y
cuidados

Si, siempre (91,8%)

Si, algunas veces (6,2%)

No, habitualmente (2%)

Grado de oportunidad que los médicos
dan al paciente para discutir el
tratamiento Si, siempre
(91,8%)

Si, algunas veces (8,2%)

Grado de interés por parte del médico
en lo que el paciente tenia que decir
sobre su tratamiento:

Si siempre (98%)

Si, algunas veces( 2% )

Grado de claridad de las explicaciones
que dan los médicos sobre el
tratamiento:

Si, siempre (95,8%)

Si, a veces (4,2%)

Tiempo de espera para ser valorado en

la consulta multidisciplinar:
Valorado a la hora de la cita (41%)
Valorado 15-30 minutos tarde (25%)
Valorado 30-45 minutos tarde (16%)
Valorado 45-60 minutos tarde (4%)
Valorado 60-90 minutos tarde (5%)
Valorado antes de la hora de la cita
(95%)
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- Enlaseccidn de texto libre: 34
pacientes de 48 proporcionaron
comentarios con_Retroalimentacion
positiva.

Foulkes A, Chinoy H, Warren RB. High degree of patient satisfaction and exceptional feedback in a specialist combined dermatology and rheumatology clinic. British
Journal of Dermatology 2012; 167: 38.

Cita
abreviada:
Perez 2014.

Objetivos:

Evaluar el manejo

multidisciplinar

de la psoriasis y

la artritis

psoriasica en una

consulta
conducida

simultaneamente

por un
Dermatélogo y

un Reumatodlogo

incluyendo:
- confirmacién
diagndstica

-manejo

terapéutico en la

afectacion

moderada-grave

articular y/o
cutaneay
- manejo de

complicaciones.

Numero de
participantes:

Total: 199

Pacientes con
Psoriasis:174

Pacientes con
artritis
psoridsica:
115

Pacientes con
psoriasis y/o
artritis
psoridsica: 188

Caracteristicas
de los
pacientes:

Pacientes con >

18 aiios

Intervencion:
Manejo
multidisciplinar
en una consulta
conducida por
un Dermatdlogo
yun
Reumatdlogo

Tratamiento
previo a la
consulta
multidisciplinar
-84,2,% tépico
-29,6%
fototerapia
-62,8%
farmacos
modificadores
dela
enfermedad no
bioldgicos
(acitetrino

Servicio origen de derivacion del total de
pacientes (n=199):

- 57% desde Reumatologia
- 40% desde Dermatologia
- 3% desde ambos servicios.

Confirmacidén diagndstica:

- 30% de los pacientes con psoriasis
derivados desde Dermatologia se les
diagndstico de novo artritis psoriasica

Tipo de Psoriasis (n=174):

- 69, 86% psoriasis en placas
- 14,35% cuero cabelludo

- 10,53% palmo-plantar

- 7,66% en gotas

- 4,78% pustulosa

- 3,83% invertida

- 3,83% Onicopatia pura

- 1,91% eritrodérmica

Tipo de afectacion articular (n=115):

- 65,5% periférica
- 19,5% mixta
- 11,50% axial

Los
resultados
confirman
que el
manejo
conjunto de
un
Dermatélog
oyun
Reumatdlog
oes
beneficioso
para el
paciente
con
psoriasis y
artritis
psoriasica y
mejora la
calidad del
cuidado de
la salud de
estos
pacientes.

La informacién
se obtiene de
una
comunicacién a
un congreso.
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Ademas evaluar valorados 14,4%, - 3,50% mutilante
la asociacion del | previamente en | ciclosporina Presencia de sindrome metabélico asociado
sindrome consulta de 9,2%, segun los criterios de la Asociacién Americana
metabdlico a la Dermatologia o metotrexato del Corazén 2005(n=188):
psoriasis y artritis | Reumatologia y 52,8%,
i . . . - 41,63%
psoridsica. derivados segun | Leflunomida
el criterio de 16.4% Modificaciones en el tratamiento no topico
Dermatélogo o Salazopirina tras manejo en consulta multidisciplinar
Diseio: B - .
) Reumatdlogo a 5,6%, otros (n=188):
Serie de casos. una consulta 2,1%). - Modificaciones en 53,6% de los
Analisis multidisciplinar Media de pacientes ( n=188)
retrospectivo para el manejo FAMES - Modificaciones por mal control

Periodo de
realizacion:

De enero de 2011
a enero de 2014 (

3 afos)

conjunto en
aquellos con
diagndstico de
psoriasis y/o
artritis
psoridsica
moderada-
grave.

utilizados por
paciente 1,5)

-20,9%
tratamiento
bioldgico
(etanercept
45%,
adalimumab
30%, infliximab
en 5%,
ustekinumab en
6,7%,
golimumab en
1,7%y
efalizumab en
11,7%.

Media de
tratamiento

cutaneo 44%

Modificaciones por mal control
articular 26%

Modificaciones debido al mal control
cutaneo y articular 15%
Modificaciones por eventos adversos
8%

Modificaciones por otras razones 7% (
11 pacientes con psoriasis paraddjica)
Farmacos introducidos no bioldgicos:
fototerapia (27%), metotrexato
(54,17%), leflunomida (6,25%),
ciclosporina (4,17%), salazopirina
(2,08%), otros 6,25%.

Nuevo tratamiento bioldgico en el
11,2% de los paciente (n=188):

3% etanercept

3,6% adalimumab

0,5% infliximab
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bioldgico por
paciente de
1,44.

Periodo de
seguimiento:
Media de
seguimiento de
9 meses.

Perdidas: Sin
pérdidas
especificadas.
65,6% altas.

0,5% Golimumab
3,6% otros ( cambio de dosis o
suspension de bioldgico)

Respuesta al manejo terapéutico conjunto en

la psoriasis y /o artritis psoridsica ( n=188):

- 56% mejoraron

- 28% permanecieron estables.
- 2,67% emporaron

- 13,33 otros

Perez-Barrio S, Galindez E, Alzaga JMC, Garcia-Vivar ML, Urigoitia P, Belloso RI. Psoriasis and psoriatic arthropathy multidisciplinary clinic at Basurto University
Hospital: 2 years of experience. Journal of the American Academy of Dermatology 2014; 70(5): AB180
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Pregunta clinica 13

En pacientes con artritis psoriasica y afectacion periférica y/o axial, ées beneficiosa la educacion sanitaria impartida por la enfermera?

Tablas de sintesis de le evidencia

a INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA
Cita . Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + Pacientes con Estudio 1b
abreviada: |\ . participantes por experimental: intervalos de confianza / valor enfermedad randomizaado
Koksvik 2013 | efecto que grupo: Seguimiento por parte de p): inflamatoria con un
tiene una Total pacientes: 68 una enfermera clinica Leeds satisfactionquestionnaire : | articular seguimiento
A iali . ., encuentran moderado (hasta
consulta Intervencién: 35 especialista (SNC). En cada Satisfaccion general: benlejzficio de 21 meses) éue
clinica visita de seguimiento
. Control:38 UIMIEMO | 9m:-0.36 (-0.72,-0.00); p=0.05 | una consulta de | compara 2 tios
realizada por valoraron la actividad clinica p p
VIRE de la enfermedad, la 21m: -0.57(-0.86,-0.27); p <0.001 | enfermeria de seguimiento
enfermera Caracteristicas de los comorbilidad, el uso de la Provision de informacion: clinica en (un grupo recibe
sob're participantes: med'icacic’m y gl esta'do , 9m: -0.06(-0.83, -0.37); p<0.001 Zirrr:el:tzz 32 Ziiz:rr:leerr;to por
pacientes con | pacientes con funcionaly psicosocial ast | 31 0,60(-0.82, 0.38); p<0.001 | satisfaccion con | entrenada y el
artritis poliartritis (AR, Aps o como educacion del ) O v
inflamatorias | poliartritis inespecifica, | Paciente sobre el Empatia la educacién otro grupo sigue
(AR, Aps, AS, | AS o ARJ) > 18 afios automanejo de su 9m: -0.79(-1.03, 0.55); p<0.001 | recibida en su seguimiento
All o enfermedad. comparacion con su médico

poliartritis no
diferenciada)
tratados con
DMARD para
control de su
enfermedad.

qgue iban a iniciar tto
con DMARD o habian
dado su
consentimiento para
iniciar su tto con estos
farmacos.

Intervencién grupo control:

Asistencia tradicional con su
médico habitual sin
programa educacional de la
enfermera.

21m:-0.72(-0.95,-0.499;P<0.001
Competencia técnica

9m: -0.67(-0.93,-0.40);p<0.001
21m:-0.38(-0.57,-0.19);p<0.001
Actitud hacia el paciente:

9m: -0.91(-1.23,-0.59);p<0.001

con la consulta
realizada por su
médico sin
pérdida de
eficacia clinica.

habitual).

Comparando los
dos grupos sélo
encuentran
diferencias
significativas en
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REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA EVIDENCIA

Disefio: 12,9%: hombres; 68%: 21m: -0.79(-1.03,-0.54);P<0.001 térmicos de
Ensayo mujeres. Periodo de seguimiento: Acceso y continuidad de la sa',cisfacsién' y no
aleatorio Diagndsticos mas Se hicieron visitas de atencion asten ter-mln,os

frecuentes seguimientoalos3,9y21 | 9m: -0.89(-1.19,-0.60);p<0.001 de eficacia clinica

. 53%: AR. 9% A o Ny pues a lo largo del
Periodo de 6: AR, 9% Aps 7% meses tras la aleatorizacién. 21m:-1.08(-1.36,-0.82);p<0.001 -
oy ARJ.15% EA ’ ’ seguimiento no

realizacion: ’ Puntuacién global encuentran
Febrero- 16% UA Pérdidas post 9m:-0.74(-0.96,-0.52);p<0.001 diferencias
octubre 2006 Dur'aC|oI1 media de la aleatorizacion: 21m: -0.69(-0.87,-0.50);p<0.001 significativas

enf: 8 afios. Grupo intervencién: 1 entre los 2

Ttos instaurados: . grupos.

Mix: 54% Grupo control: 2 No hubo diferencias significativas

" ’ entre los 2 grupos en cuanto al

AntiTNF: 12% DAS28, fatiga, valoracidn general

Mtx+antitnf:25% por parte del paciente, dolor

HCQ: 2% articyla'r ni del SF36 a lo largo del

LEN: 3% seguimiento

SSZ: 4%

Koksvik, H. S., K. B. Hagen, et al. (2013) Patient satisfaction with nursing consultations in a rheumatology outpatient clinic: A 21-month randomised controlled trial in patients with
inflammatory arthritides. Annals of the Rheumatic Diseases 72, 836-843 DOI: http://dx.doi.org/10.1136/annrheumdis-2012-202296
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Cita Diseio: Numero de Factor de exposicion: | De los 68 pacientes encuestados el | La consulta telefénica | Estudio breve 4
abreviada: Estudios participantes / grupo: Atencién telefénica 73% devolvieron el cuestionario de | dirigida por que analiza el
Hennell , intervencién 71 pacientes. por una enfermera satisfaccion que se les envio por enfermeras, como impacto de una
2005 sin grupo EReehtes analizados, | €N pacientes con correo. parte de la gestion de | consulta de
control patologia las enfermedades enfermeria en
Caracteristicas cohorte 2 i ; ;
Objetivos: L X ecta: reumatolégica en En general, el 72% estaban cronicas, reducir la lista
Examinar el P N lista de espera para contentos con la consulta puede. Ser muy de €spera para
M Patologias mas ser atendidos. telefénica y estarian encantados de | beneficiosa para ser V'Stcf porun
p " frecuentes : En la encuesta utilizar el servicio de nuevo. todos los pauelntes re.umatologo.
unaconsufta 1 Ap.48% telefénica la de reumatologia. Mide
de enfermeria igualmente la
) R . oy . . 0, . H
telefénica Poliartritis : 5% enfermera lva'lora Los tiempos de espera se redujeron ' satisfaccion de
sobre el Aps: 6% aspectos clinicos y en dos meses. El nivel de los pacientes
i . educaba sobre el satisfaccion de los .
tiempo de Osteoporosis: 5% maneio de la acientes fue con este tipo de
espera Gota: 6% ) P consulta.
y sobre la ota: 6% medicacién y elevado.
, . GO, . )
satisfaccion de | EMTC: 5% valoraba la necesidad Este tipo de consulta -
los pacientes. | PMR: 6% de consulta con el contribuyé a reducir | NO especifica el
OA: 6% reumatdlogo. el tiempo de espera perll'odo'lee |
: realizacién ni las
Periodo de FM. 5% LL i en 2 meses caracteristicas
L. | Comparacion:
realizacion: LES: 3% T de los pacientes
No consta EA: 2% B nparacion seleccionados.
Otras: 3%

Periodo de
seguimiento:

12 meses.
Perdidas: n? / grupo:

3 pacientes no
localizados
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Cita Diseio: Numero de Factor de exposicion: | Tasa de abandono del tabaco: Un programa Seguimiento 4
abreviada: Estudios de participantes / grupo: Consulta de Alos 3 meses: 11.8% edu.cativo para corto, s_erl’a
Naranjo A intervencién | 185 pacientes intervencion sobre A los 6 meses: 14.4% pacientes fumadores | conveniente
; ; ; T Itas de ampliacion del
2014 sin grupo seleccionados. pacientes fumadores _ . €n consuttas '
control 33 pacientes no con enfermedades Alos 12 meses: 15.7% reumatologia, que estudio para
- 48 e reumaticas OR de cese de fumar a los 12 incluye el saber cual es la
Objetivos: quisieron participar. . .
_ meses: 3.8 asesoramiento verbal | tasa de recaidas
Evaluar el 152 'p‘jauentes . (C195% 1.8-8.1) y escrito por el de los
efecto de un participaron en el Tipo de reumatdlogo y la pacientes.

programa de
educacion
llevado a cabo
por un
reumatdlogo y
unan
enfermera en
pacientes
fumadores
con
enfermedades
reumaticas.

Periodo de
realizacion:
Junio-
diciembre del
2011

estudio.

Caracteristicas cohorte
expuesta:

Edad media :
50 afios ( 17-75)
Sexo:

mujeres : 98,
hombres: 54

Patologias mas
frecuentes:

AR: 55, Spa: 45
(EA 16; 8 Aps; 20 otras).

Colagenopatias y
vasculitis:40

(LES13;esclerodermia 7;
Sjogren 2;0tras : 18)

Otras enfermedades
inflamatorias: 12
(reumpalimdrémico: 6;

Comparacion:

No grupo de
comparacién

Periodo de
seguimiento:

12 meses

Perdidas: n2 / grupo:

33 pérdidas

Reduccién del habito tabaquico a
los 12 meses:

Reduccién de >30% : 36%
Reduccién de 250% : 19%

En andlisis de regresion lineal en el
que la variable dependiente fue el
abandono de fumar a los 2 meses,
el tener menos dependencia y el
haber tenido intentos previos de
abandono se relacioné de forma
significativa con el abandono
definitivo

enfermera, consigue
gue uno de cada seis
pacientes dejen de

fumar a los 12 meses
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artritis no diferenciada:
3y artritis juvenil: 2)
Caracteristicas cohorte
no expuesta:

16 hombres, 17 mujeres
Edad media 52

Ar 14; Spa 10;
colagenopatia :5;

otras: 4.

Naranjo, A., A.

Bilbao, et al. (2014). "Results of a specific sm

oking cessation program

for patients with arthritis in a rheumatology clinic." Rheumato

logy International 34(1): 93-99.

p CALIDAD
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION EXPOSICIO'\,‘ RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS DE LA
COMPARACION ESTUDIO EVIDENCIA

Cita Disefio: NdGmero de Factor de exposicién: | Temor jeringa vs pluma (mediatDE) | LOS taII.eres Estudio de 4
abreviada: | Estydios de participantes / grupo: Consulta de Jeringa basal : 1.42+2.34 educacionales por seguimiento

. - . . enfermerfa, previos | corto que

intervencion 29 pacientes educacién de Pluma 2m: 1,24+2.44 al inicio de dicha q
Garcia-Diaz S | Objetivos: seecsonados. eZZT(;rr:cZ;i?:oin P=0.469 terapia subcutanea, fi(:)rz:j;a o8
(2012) Evaluar el : son recomendables.

temor previo
ala
administracid
n, dolor
postinyeccion,
la dificultad de
manejo y el
grado de
satisfaccion de
jeringa versus

Caracteristicas cohorte
expuesta:

Edad media :
52,5 afios £10.9
Sexo:

mujeres : 69%
hombres: 31%

enfermedades
inflamatorias
crénicas que estaban
en tto con etanercept
Tipo de
Comparacion:
Comparan el temor
previo ala
administracion, el
dolor postinyeccion

Dolor jeringa vs pluma(media+DE)

Jeringa basal: 2.04+2.32.
Pluma 2m: 2.62+3.06.
P=0.812

Dificultad de manejo jeringa vs

pluma (media+DE).
Jeringa basal: 1.23+1.95

La gran mayoria de
los pacientes se
situan en las franjas
entre una
satisfaccion normal y
estar muy
satisfechos.

Después de utilizar
ambos dispositivos,
la preferencia de los

administracion
del etanercept
(jeringa vs
pluma).

El ne de
pacientes es
pequeio.

La satisfaccidn
de la educacidn
realizada por la
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COMPARACION ESTUDIO
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pluma de Patologias mas la dificultad de Pluma 2m: 2.07+2.67 pacientes no varia enfermera solo
etanercept frecuentes: manejo y el grado de | p=g.169 entrelos2,4y6 se valora a
subcytaheo. AR: 48% .satllsfacuon dela Satisfaccion jeringa vs pluma ( p= meses (donde trave.s de un
Monitorizar EA: 21% jeringa versus pluma 0.774) alrededor de un 55- cuestionario
la utilidad de i ° de etanercept ’ ) 62% prefirieron la que evaluaba la
la formacion Aps: 28% subcuténeo a través | Jeringa: pluma). utilidad de la
proporcionada | Otras: 3% de cuestionarios Normal: 34.5% Si se compara el consultaen5
por Tiempo de evolucién de | realizadosalos 2,4y | stisfecho: 37.9%. temor alusodela items (siendo O
enfermeria la enfermedad: 17 afios. | 6 meses. jeringa con el de la no sabe y 5 muy

previa al inicio
de la plumay
las
preferencias
de los
pacientes tras
haber
utilizado
ambos
dispositivos..

Periodo de
realizacion:
Octubre 2012-
mayo 2013

Tiempo de tto con
etanercept: 3 afos

Periodo de
seguimiento:

bmeses

Perdidas: n? / grupo:

No pérdidas

Muy satisfecho: 13.87%

Pluma:

Normal: 40.7%

Satisfecho: 37%.

Muy satisfecho: 22.2%

Utilidad del taller de enfermeria:
Basal Normal: 0%, Util: 17.2%.
Muy util: 82.8%.

Dos meses: Normal:
13.8%, Muy util: 79.3%.

Cuatro meses: Normal: 6.9%, Util:
41.4%, Muy util: 51.7%.

eémeses: Normal: 6.9%, Util: 24.1%,
Muy util: 69%.

(p( 2mvs4m) =0.392; p( 4m vs 6
m)=0.644)

Preferencia del dispositivo

6.9%, Util:

Dos meses: Pluma: 62.1%, Jeringa:
13.8%, Ambos: 24.1%

pluma a los 2m, se
observa que no hay
diferencias
significativas.

Si se compara el
temor al uso de la
jeringa con el de la
pluma a los 2m, se
observa que no hay
diferencias
significativas.
Existe una

leve dificultad para
los 2 dispositivos, sin
observarse
diferencias
estadisticamente
significativas entre
ambos

til).
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Cuatro meses: Pluma: 58.6%,
Jeringa: 20.7%, Ambos: 20.7%

Seis meses: Pluma: 55.2%, Jeringa:
20.7%, Ambos: 24.1%

(p( 2mvs4m) =0.968; p( 4m vs 6
m)=0.846)

Garcia-Diaz, S., M. Girabent-Farres, et al. (2013). "[Preference for etanercept pen versus syringe in patients with chronic arthritis. Nurse education workshop]." Enferm Clin 23(4):
164-9.

. CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCIQN RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de Un programa Estudio con 1b
abreviada: Investigar el participantes experimental: confianza / valor p): educacional llevada seguimiento corto
Gronning efecto de un por grupo: 3 sesiones de Diferencias entre grupos: a cabo por una que eyalua la
2012 programa Total pacientes: | educacion grup?I y Mejoria global de bienestar(mean change egf;;’:;gaci: sggzslliad;ela
educacllonal e .unaT (?Ie gl score 8.21, 95% C1(2.3, 14.1), p = 0.01) poliartritis obtiene enfermeria a
en pacientes | Intervencion: 71 eidual. Mejor automanejo de la P L ient
con poliartritis _ Cada grupo .| una mejoria pacientes con
- Control:70 - enfermedad(mean change score4.17, 95% significativa tanto en | poliartritis. Tras 4
o Caracteristicas P C1(0.2,8.1), p=0.04 el estado general del | meses de
comparacion pacientes con L
de los . , Mayor activacion: (mean change score paciente como en la | educacion el
co.n un? articipantes: Sisisnies patologlas 5.98, 95% Cl (1.8, 10.2), p = 0.01) autoeficacia aciente aprende
selirEluE 5 2 " | y 2 enfermeras que =% o LHLS, 8.2, p =0 . P P
tradicional sin | Pacientes con et iabanicomo Disminucidn del dolor: (mean change VAS automanejo de su
programa poliartritis( AR, o ttradoras score -9.41, 95% Cl (-16.6, -2.2), p = 0.01). enfermedad y un
educacional | Aps o poliartritis Mejoria en el DAS-28: ( mean change mayor bienestar
inespecifica) score -0,23(-0.5,0.0, p=0.10) general. Debido al
con edades mejor
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Disefio: comprendidas Intervencion grupo Diferencias dentro de cada grupo: automanejo
Ensayo entre 18-80 control: Grupo intervencion: consigue
aleatorio Ezgise?‘:r? o Asistencia tradicional | npejoria global de bienestar (AIOS): s;srnrr:lzj\nu” de
Periodo de S sIn programa (meanchange score: 6.15 (-10.7, 1.6)) p= sienificativa el
realizacion: P P educacional 0.01. &
los 12 meses o control del dolor
Enero-2008 previos a un ' Mejoria en el DAS 28:): (mean y obtiene mejoria
Marzo- 2010 programa Periodo de changescore): -0.33 (0.1,0.5)) p= 0.00. de su enfermedad
educacional de | Seguimiento: Mejoria del dolor (VAS): (mean change aunque no de
artritis. 4 meses store): -7.04 (1.2, 12.9)) p=0.02. forma
Grupo control : significativa con
Pérdidas post Mejoria en autoeficacia: (SEsymptoms): ::iiierz;ro al grupo
aleatorizacion: mean change score: — 549 (2.0, 9.0) p= )
Grupo intervencion: 1 0.00.
por cambio de Empeoramiento en los scores de AIMS
domicilio social y el HADS total.
Grupo control: 2(1: Ambos grupos tuvieron de forma
cambio de domicilioy | significativa un mayor uso de recursos
otro por ACV) sanitarios hospitalarios.
Grgnning, K., J. F. Skomsvoll, et al. (2012). "Theeffect of aneducationalprogrammeconsisting of group and individual arthritiseducationforpatientswithpolyarthritis—A randomized
controlled trial." PatientEducation&Counseling 88(1): 113-120
. CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCIQN RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita ) Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de Un programa Extension del 1b
abreviada: Investigar los | Participantes experimental: confianza / valor p): educacional llevada | estudio anterior
Gronning efectos a largo | POr 8rupo: 3 sesiones de Diferencias entre grupos a los 12 meses a cabo por una en eI_qL_Je se hace
2014 plazo de un Total pacientes: | educacién grupal y enfermera en seguimiento de
programade | 141 pacientes con 12 meses de los
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educacion Intervencion: 71 | una de educacion Mejoria global de bienestar (AIOS)(mean poliartritis obtiene pacientes
llevada a cabo | control:70 individual. change score 8.21, 95% Cl (1.6, 14.8), p = una mejoria incluidos en el
por una Cada grupo 0.01) significativa en el primer estudio.
enfermera R <ticas comprendia 8 —10 Mejor automanejo de la enfermedad (SE esta.do general del En estce estudio se
que de los pacientes con symtomps) (mean change score 2.6, 95% paciente m'antl'ene la
combinaba participantes: diferentes patologias | C/(-1.8, 7.1), p =0.245) eficacia del
educacién : L rograma
rupal con Pacientes con Pty 12" eras que Mayor activacion (PAM 13): (mean change zdugcacional en el
AL Db actuaban como score 3.9, 95% Cl (-0.3, 8.0), p = 0.069.) _
educacion poliartritis( AR, bienestar general

individualizad
a en pacientes
con poliartritis
inflamatoria
cronica en
comparacion
con un grupo
de pacientes
gue seguian
asistencia
tradicional sin
programa
educacional

Diseno:
Ensayo
aleatorio

Periodo de
realizacion:

Enero-2008

Aps o poliartritis
inespecifica)
con edades
comprendidas
entre 18-80
aflos que no
hubieran
participado en
los 12 meses
previos a un
programa
educacional de
artritis.

31% : hombres;
69% : mujeres.

62%: dx de AR,

25% dx de Apsy
19% UA.

Duracidon media
dela

moderadoras

Intervencién grupo
control:

Asistencia tradicional
sin programa
educacional

Periodo de
seguimiento:

12 meses

Pérdidas post
aleatorizacion:

Grupo intervencion: 3
por cambio de
domicilio

Grupo control: 6
(cambio de domicilio,

AIMS2 (mean change score: -0.3 (-0.7,0.0)
p=0.062.

Resto de variables no diferencias
significativas.

Diferencias dentro de cada grupo:
Grupo intervencion:

Mejoria en el DAS-28: (mean change score
-0,3(-0.5,-0.1, p=0.001).

Mejoria en uso de recursos sanitarios
hospitalarios: mean change 0.9( 0.4,1.4)
p=0.001

Resto de variables no cambios
significativos

Grupo control:

Empeoramiento de SE symptoms: mean
change -5 ( -8.6,-1.3) p=0.008.

de la enfermedad
no asi del
automanejo. En el
resto de variables
medidas se
obtuvieron
diferencias a
favor del grupo
de intervencion
aunque no
estadisticamente
significativas.
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. CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCIQN RESULTADOS (el dRiEh 55 el COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Marzo- 2010 enfermedad 12 ACV,alzheimer, nuevo | Empeoramiento Aims social: mean chnage

anos.

81% tratados
con 1-2 DMARD,
26% AINES y
37% corticoides.

trabajo, depresion)

:0.3(0.1, 0.5)p=0.008

Empeoramiento HADS total: mean
change: 1.4 (0.3, 2.5) p=0.013.
Resto de variables no cambios
significativos

Grgnning, K., T. Rannestad, et al. (2014). "Long-termeffects of a nurse-led group and individual patienteducationprogrammeforpatientswithchronic inflammatory polyarthritis - a

randomized controlled trial." Journal of ClinicaNursing 23(7/8): 1005-1017.

a CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCIQN RESULTADOS CONCLUSIONES DEL COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto ( + intervalos de Conclusiones: Comentarios: Nivel de
abreviada: Comparar dos | Participantes experimental: confianza / valor p): En este estudio evidencia
Homer 2009 | tipos de por grupo: Informacion grupal Este estudio intentan 2b
asesoramient | Total pacientes: | sobre el uso dela Adherencia con medicacion, demostré la demostrar el
o realizado 62 medicacion monitorizacién y satisfaccién en general viabilidad de beneficio de la

por enfermera
en pacientes
con Aps que
iban a
comenzar
tratamiento
con DMARD.

Diseno:
Ensayo
aleatorio

Educacion
individual: 32
Educacion
grupal:30

Caracteristicas
de los
participantes:
Pacientes con
AR o Aps>18

Intervencion grupo
control:

Informacion
individual sobre el
uso de la medicacién

con informacién:

-Recuento de comprimidos:

Control: 69%; interv: 90%. P= 0.06.

- Asistencia a visitas de monitorizacion:
Control: 75%; Interv: 83%. P=0.54
-Asistencia a visitas de seguimiento:
Control: 81%; Interv: 97%.P=0.1.
-SIMS* score (total score ( rango 0-17)
Control: 16; Interv: 15. P=0.53.

proporcionar
asesoramiento sobre
la toma de DMARD
a grupos de
pacientes por
enfermeras
especializadas con
un ahorro de tiempo
importante
manteniendo al
mismo tiempo altos

educacién grupal
sobre la
educacién
individual en
pacientes con AR
y Aps que estan
en tto con
DMARD.

Existe un n2
mayor de
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a CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCIQN RESULTADOS L oDE COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
afios que ibana | Periodo de -Continuacion de toma de medicacion: niveles de pacientes que
Periodo de iniciar tto con seguimiento: 4 meses: satisfaccion de los habian tomado
ey ime DMARD que no acientes. reviamente
realizacion: nUaueno ) 12 meses Control: 63%; Interv: 73%. P= 0.42. P P
oo h.uble,ran tenido 12 meses. Hubo una tendencia | PMARD en el
Agosto 2004, | €'TUs’ Bimeses <rdid i a mejores resultados | 8rupo de
previos, no Ple" tl as p‘:’ft ' Control: 38%; Interv: 47% .P = 0.61. en términos detasas | €ducacion grupal
estuvieran g oftzacion: de adherenciay de | dueen el grupo
embarazadas o No pérdidas . . . . ; i de educacidn
) P *SIMS ( satisfaccidn con la informacién continuacion de o .
estuvieran individualizada.Es

dando lactancia.

Pacientes que
previamente
estuvieran
tomando
DMARDS no
fueron
excluidos.

Edad media: 54;
60%: mujeres.
Diagnésticos
mas frecuentes
85%: AR, 15%
Aps

Duracién media

delaenf: 7,8
anos.

Ttos
instaurados:

Mtx: 47%

acerca de medicamentos)

toma de
medicamentos entre
los pacientes
asesorados en
grupos, lo que indica
posibles beneficios
de las interacciones
de grupo.

to pudo crear un
sesgo a la hora de
valorar los datos
pues claramente
la adherencia es
mayor en
aquellos
pacientes ya
habituados a la
medicacién.

En la mayoria de
las variables
medidas obtiene
medidas
favorables en el
grupo de
educacién grupal
con respecto al
grupo de
educacién
individual sin que
obtengan
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. CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION INTERVENCIQN RESULTADOS L oDE COMENTARIOS LA
COMPARACION ESTUDIO
EVIDENCIA
LFN: 27% diferencias
SSZ: 26% significativas en

ninguna de ellas.

Por lo tanto los
resultados son
poco
concluyentes.

Homer, D., P. Nightingale, et al. (2009). "Providingpatientswithinformationaboutdisease-modifying anti-rheumaticdrugs: Individuallyor in groups? A pilot randomized controlled
trial comparing adherence and satisfaction." Musculoskeletal Care 7(2): 78-92.

a CALIDAD DE
a INTERVENCION CONCLUSIONES
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
Cita Objetivos: Numero de Intervencion grupo Magnitud del efecto cambio de No hubo Este estudio trata
abreviada: Evaldan la participantes por experimental: porcentaje / valor p): diferencias de valorarsila 1b
Rudd 2009 eficacia de grupo: Plain English Material group | Cambios a los 6 meses: significativas administracion de
i 5 -y ., entre ambos material
las Total pacientes: 127 Recibid atencion e SF36( subescala mental)*: grupos en informativo sobre
intervencion | control: 63 reumatolégica habitual ) i ) _
- § complementada con un Control: -4.32; interv: 4.56. P=0.04 | pinguna enfermedad en
educativas el . e  Satisfaccién* variable. La lenguaje claroy
_— cuaderno que contenia . .
Caracteristicas de los modesta sencillo mejora

para reducir
las barreras
de
alfabetizacio
ny mejorar
los
resultados
de salud
entre los

participantes:
Pacientes con
poliartritis (AR, Aps o
poliartritis inespecifica)
> 18 afios.

La randomizacion de
los pacientes se

todos los materiales de
informacion sobre la
enfermedad o sobre su
manejo en un lenguaje
sencillo con un estilo
conversacional simple.

Individualizad care group

Control: 0.83; Intev: 1.29. P=0.71
e HAQ#:

Control 3.30; Interv: -0.30. P= 0.45
*  Autoeficacia*:

Control: -3.18; Interv: 1.53.P=0.05

e Adherenciaala
medicacion#:

mejoria en la
salud mental en
el grupo de
intervencion
sugiere que la
intervencion
pudo haber
aliviado la

factores como la
adherencia de los
pacientes al
tratamiento auto
eficaciay la
satisfaccion del
paciente.
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a INTERVENCION CONCLUSIONES CALIDAD DE
REFERENCIA ESTUDIO POBLACION COMPARACION RESULTADOS DEL ESTUDIO COMENTARIOS LA
EVIDENCIA
pacientes estratificd por el nivel Recibia atencién Control: 0.25; Interv: -4.76. p=0.33 | ansiedad No obtiene
con artritis educacional reumatoldgica habitual Cambios a los 12 meses: entrelos diferencias
inflamatoria. | 799 - mujeres; complgmentado por .Ios . SF36*( subescala mental): participantes. 5|_gn|f|cat|va.s en
92% raza blanca: materiales en lenguaje ' B ' B ninguna variable
’ sencillo, asi como dos citas | Control:-0.78; interv: 4.79. P=0.11 nialos 6 nialos
Media de afios de con un que revisaba todos +  Satisfaccion* 12 meses aunque
Disefio: educacion : 13£2.1; los materiales resaltando la | ~ontrol: -0.78: Intev: 1.38. P= 0.21 se obtuvieron
Ensayo Edad media : 58.5+13.8 | informacién importante al T T . mejores
aleatorio afios paciente con una atencién © HAGH: resultados en el
Duracién media de la especifica a los Control 1.33; Interv: -0.79. P= 0.64 grupo de
Periodo de enfermedad: 16.6+14.3 mec;licamentos que el e Autoeficacia*: intervencion.
realizacién: | afos paciente estaba tomando. Control: -2.04; Interv: 3.57.P=0.04
2003-2006 43% trabajaba Intervencién grupo control: «  Adherencia ala

a jornada completa o
parcial.

30% tenian un ingreso
familiar anual <
30.0005

18% tenian alto nivel
educacional.

El grupo de atencién
estandar recibio atencion
reumatoldgica estandar por
su reumatologo y se les
administraba panfletos
sobre su tipo de artritis y
donde se les informaba
acerca de sus
medicamentos.

Periodo de seguimiento:
12 meses.

Pérdidas post
aleatorizacion:

No pérdidas

medicacion#:

Control: -3.12; Interv: -12.21.
p=0.10

* Mejoria con valores mds
elevados.

# Mejoria con valores mds bajos

Rudd, R. E., D. C. Blanch, et al. (2009). "A randomizedcontrolled trial of anintervention to reduce lowliteracybarriers in inflammatoryarthritismanagement." Patient Educ Couns

75(3): 334-9.
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Autoria Revisiones Sistematicas. EspAax

PREGUNTA PICO

1 | En pacientes con espondiloartritis axial, éla intervencion farmacolégica precoz mejora la capacidad

funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

Revisores: Miguel Angel Abad Hernandez, Ana Ortiz Garcia

2 | En pacientes con espondiloartritis axial no radiografica, écudl es la eficacia de las distintas terapias
bioldgicas frente a placebo o FAME tradicionales? ¢ Cudl es la eficacia relativa de las distintas terapias
bioldgicas?

Revisores: Miguel Angel Abad Hernandez, Ana Ortiz Garcia

3 | En pacientes con espondiloartritis axial, ¢ se puede suspender el tratamiento con inhibidores del TNF?

¢Se puede reducir el tratamiento con inhibidores del TNF?

Revisor: Maria Victoria Navarro Compan

4 | En pacientes con espondiloartritis axial, ¢es beneficiosa la educacidn sanitaria impartida por la

enfermera?

Revisor: Gloria Candelas Rodriguez

5 | En pacientes con espondilitis anquilosante, éla utilizacién de bioldgicos, en comparacién con el

empleo de la sulfasalazina, disminuye el nimero de recidivas de uveitis y mejora el prondstico visual?

Revisor: Tatiana Cobo Ibafiez

6 | Enlos pacientes con espondilitis anquilosante, ¢ qué tipo de programa de ejercicio es mas eficaz para

mejorar los parametros clinicos y funcionales?

Revisor: Gloria Candelas Rodriguez

7 | En pacientes con espondiloartritis axial, ¢el tabaco empeora las manifestaciones clinicas (artritis,

afectacion axial, entesitis, dafio estructural)?

Revisor: Virginia Villaverde Garcia
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Autoria Revisiones Sistematicas. APs

PREGUNTA PICO

1 | En pacientes con artritis psoridsica, éla intervencidon farmacolédgica precoz mejora la capacidad

funcional, el dafio estructural y la calidad de vida?

Revisores: Miguel Angel Abad Hernandez, Ana Ortiz Garcia

2 | En pacientes con artritis psoriasica, icudl es la eficacia de las terapias bioldgicas en monoterapia, en

su forma periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveitis?

Revisor: Félix Manuel Francisco Hernandez

3 | En pacientes con artritis psoriasica, ¢cual es la eficacia de los FAME tradicionales en su forma

periférica, axial, entesitis, dactilitis y uveitis?

Revisor: Jesus Maese Manzano

4 | En pacientes con artritis psoridsica, ¢es mas eficaz el tratamiento combinado de MTX y TB que el

tratamiento con TB en monoterapia?

Revisor: Maria Betina Nishishniya Aquino

5 | En pacientes con artritis psoridsica y psoriasis cutanea moderada-grave, icual es el beneficio, en
términos de mejoria de control clinico y satisfaccion del paciente, de un manejo multidisciplinar

(consultas dermatologia-reumatologia) del paciente?

Revisor: Tatiana Cobo Ibafiez

6 | En pacientes con artritis psoridsica y afectacion periférica y/o axial, ies beneficiosa la educacion

sanitaria impartida por la enfermera?

Revisor: Gloria Candelas Rodriguez
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