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Dr. Xavier Cortés
Digestivo
Hospital de Sagunto

TRen eMNeLoA \

DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD



équeé peculiaridades tiene la ElI?

Son enfermedades con prevalencia significativa,
debut en jovenes y muy heterogéneas

(curso clinico, desarrollo de complicaciones,
manifestaciones extra-intestinales, etc...)

ENFERMEDAD DE CROHN COLITIS ULCEROSA

Proctitis Colitis izquierda Colitis extensa

Inflamatorio puro Estenosante Fistulitzante o
penetrante



éque peculiaridades tiene la ElI?

Son enfermedades con prevalencia significativa,
en jovenes y muy heterogéneas

(curso clinico, desarrollo de complicaciones,
manifestaciones extra-intestinales, etc...)

...y ho podemos predecir su curso clinico
o el desarrollo de complicaciones !



CROHNS-00110; No of Pages 9

Journal of Crohn's and Colitis (2009) xx, xxx—xxx

available at www.sciencedirect.com
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Appropriateness of therapy for active Crohn's disease:

Results of a multidisciplinary international expert
panel—EPACT I

Pierre Michetti®’®*, Marc Stelle®'®, Pascal Juillerat®®, Miquel Gassull®,

Franz Josef Heil, Eduard Stange®, Christian Mottet®:2,
Jean-Jacques Gonvers® " , Valérie Plttetf ®, John-Paul Vader'®
Florian Froehlich®:"¢, Christian Felley®:P

294 escenarios clinicos diferentes!!!



Tratamiento de la Ell

Tratamientos coadyuvantes
ATB, NE, ELECTROLITOS, CA+VITD, VITB12




GETECCU: Grupo de Trabajo en
Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa
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équé es ENEIDA?

Proyecto ENEIDA (Estudio Nacional en Ell sobre
Determinantes Genéticos y Ambientales) surge en 2005 para
dar respuesta a una necesidad de las Unidades de Ell:

1. Un registro que facilite la recogida de datos clinicos para una practica
asistencial diaria (facil, agil y sencilla de explotar y actualizar)

Realizacion de estudios epidemioldgicos
Asociar informacion clinica (fenotipica) con muestras bioldgicas
4. Registro de seguridad de los farmacos utilizados.

El objetivo principal de ENEIDA es fomentar estudios clinicos/
genéticos asi como ofrecer una herramienta comun de
trabajo.
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Usuario

| |

Contrasefia

Olvidé mis claves de acceso Contactar




équé informacion contiene la base ENEIDA?

Mena del paciente

. Filiaciénx

Los campos con asterisco (*) son obligatorios.
—

Para que un paciente pueda incluirse en los estudios de investigacién de Eneida, es preciso que estén cumplimentados los campos en rojo.

Nombre ... —
Primerapellido ...
Segundo apellido ... —— )
Direccién ...
Y
Cédigopostal ... |
Ciudad ... [
Teléfono fijo ... |
Teléfonomovil ... [
Namerodehistoria ... [
Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) (*) [ 15/05/1977
Hospital (*) ... | H MUTUA TERRASSA (0010) |
Cédigo del paciente (5 digitos) (*) ... [ 00677
IDPaciente (*) ... | 0010-00677
SeXO0 (*) o (O Hombre ® Mujer
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informacion contiene la base ENEIDA?

Paciente: 0010-00160

Diagnostico
Fecha primer diagnéstico EII (dd/mm/aaaa)
Diagndstico actual

Se ha producido un cambio de diagnéstico @

Localizacién &

fleon proximal

Ifleon terminal ...
Ciego

Colon ascendente ...
Colon transverso

Colondescendente ... ...

Sigma

Enfermedad de Crohn

Comportamiento de Iz enfermedad de Crohn &0

No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible

No disponible

[15/10/2005
Enfermedad de Crohn
© Si® No
C Si®% NofC
- Si® Nor
C Si®% NofC
~ Si® Nor
C Si®% NofC
® Sic Nor
% SiT Nof®C
® Sic Nor
% SiT Nof€C
® Sicc Nor
% SiT Nof€C
® Sicc Nor
C Si®% Nof*C
~ Si® Nor
= Inflamatorio
I~ Estenosante
I~ Fistulzante
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Men( del paciente

informacion contiene la base ENEIDA?

.: Tratamiento biologico :.

Los campas en rojo son obligatorios.

Farmaco ... .. e [ Infiimab o
Indicacién ( Inducdén remision enf. inflamatoria 4
Fecha de inicio (dd/mm/aaaa) .. [30/10/2009
Sigue tratamiento .. .. .. .. .. () SI@® No (D ?

Causa ... ... [ [ pé-dica de respuesta secundara T

Fecha de finalizacdién (dd/mm/jazaa) |14/12/2011

Eficacia [ Respuesta sin remisién completa
Pérdida de respuesta secundaria . @ Si () No (D ?

-

Dosis (Mg) .. oo [5.00

Periodicidad administracién ... ... [ 8semn

Nuevo cambio de dosis &Anadir
Nlmero de cambios de dosis: |1

Cambio dosis

Fecha cambio Dosis Periodicidad Causa Eficacia

05/04/2010 5,00 6 sem Peérdida de respuesta secundaria Respuesta sin remisidn completa
Profilaxis Tuberculosa Osi@®@NQ?7

Eventos adversos OSsSi@®@NQ?

A
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équé

é informacion contiene la base ENEIDA?

.: Seguimiento :.

Los campos en rojo son obligatorios.

Nuevo seguimiento &Aiadir
Nimero seguimientos: |0

Seguimiento

Fecha ( 1. Mayo 1. Mayo parcial SCCAI (Walmsley) LBaron Peso (Kg) PCR Calprotectina ] Otro
. )

Nueva hospitalizacién €)Aradir

Nimero hospitalizaciones: |0

Hospitalizaciones

Fecha ingreso Fecha alta Causa ingreso Editar

| [, cuarpar
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¢Como se realizan busquedas
de pacientes en Eneida?



éComo se realizan busquedas de pacientes en
Eneida?

6 -) @ http://www.perseiconsulting.com/securetrans/324reg9/440gtqs/eneida/es/ 2 ~ B € X | & ENEIDA - Mend principal %

x  Google v |*% Buscar ~ | ¥ Compartir ‘ Mas » Acceder W\ ~

- v [ @ v Ppagina~ Seguridad v Herramientas v @~ it ar 5 &

Menu principal .: Pacientes - Listado de pacientes :.

¥ Pacientes
iy Nuevo paciente
Lista de pacientes

¥ Busqueda de Caso
_ ID Paciente Nombre Apellidos Fecha iiltima visita Estado vital Diagnostico actual Modificar Imprimir Borrai
Apellido 1 v

PALAU 0010-00474 : PALAU A; 06/03/2012 En seguimiento sin cambios Colitis ulcerosa E é M
Buscar
0010-00001 : PALAU G 22/05/2012 En seguimiento sin cambios  Enfermedad de Crohn 1] ™= [ |

¥ Busqueda avanzada de
caso

Previous Next
¥ Documentos
¥ Mi cuenta

¥ Desconectar

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Q{‘persa




:Como serealizan busquedas de pacientes en Eneida?
I

Inmunomoduladores

Antibidticos
i i o si
Tratamiento endoscopico
| No
3 Inmunomoduladores
Tratamiento biolégico
Cambio dosis (| Azatioprina
Tratamiento quirargico (O Mercaptopurina
Factores de riesgo =] Beguenna
I Ciclosporina
Antecedentes familiares ¢
| Metotrexato
Comorbilidad
| Tacrolimus
Neoplasia distinta de colon
| Micofenolato
Esterilidad | Other
Embarazos

-] Fecha de inicio (dd/mm/aaaa): : |




Men principal

¥ Pacientes
B Nuevo paciente
B Lista de pacientes

¥ Buasqueda de Caso
v Estadisticas e informes
¥ Basqueda avanzada de
caso
. Filtro de pacientes
¥ Documentos
¥ Mi cuenta

v Desconectar

¢Como se realizan busquedas de
pacientes en Eneida?

Diagnéstico actual INCLUYE VALORES colitis_ulcerosa
Farmaco INCLUYE VALORES ciclosporina

CASOS:30

VOLVER VER REGISTROS AMPLIAR FILTRO LIMITAR FILTRO




¢Quién, cuando y como se
puede solicitar un proyecto de
investigacion de Eneida?
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¢Quién, cuando y cdmo se puede solicitar un
proyecto de investigacion de Eneida?

1. Todos los facultativos de los centros participantes en Eneida
(con autorizacion del IP del centro)

Socio de GETECCU

Para estudios clinicos se deben haber introducido variables
clinicas de mas de 100 pacientes, y mas de 100 muestras de
ADN para estudios genéticos

4. Tener aprobado el estudio que se solicite por parte del CEIC del
Hospital al que se pertenezca

5. Cumplimentar un formulario geteccu.eneida@gmail.com

(O ENEDA



¢Si incluyo pacientes en la
base...
étengo derecho a autoria en
los estudios que se deriven de
Eneida?

DEPARTAMENTO DE SALUD DE SAGUNTO



Si incluyo pacientes en la base...
étengo derecho a autoria en los estudios
que se deriven de Eneida?

1. La politica de autorias del proyecto ENEIDA pretende beneficiar al
maximo numero de investigadores posible

2. Se intentara dar la maxima representatividad, incluyendo el
maximo numero de autores que hayan tenido una contribucion
significativa al proyecto y que la revista permita

3. En todos los articulos se incluird el listado con la totalidad de IP del
proyecto Eneida (a modo de addendum), hecho que equivale a ser
firmante del articulo a nivel curricular

e ENEDA
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¢Quién se encarga de la
gestion de Eneida?

ENEOA



Funciones de la “data manager”

Solicitud de:
Proyectos,
N° de centro,
Envio
muestras

Memorias proyectos’

DATA MANAGER
ENEIDA

SECRETARIA BIOB—ANCO

PERSEI BASE DE DATOS

TECNICA (gestor base (HCP)
GETECCU datos) Acceso a la base de
datos para control y Gestidony
Documentacién web Notificacion n? resolucién de control
de centro problemas entradas y
Noticias Eneida salida de
(web) muestras

Envio
documentacion
comité (actas,
centros inscritos,....)

Notificaciones
entradas y salidas
Biobanco

INVESTIGADORES
ENEIDA

Respuesta dudas

Tutorizaciéon envio
muestras

Asignacion nQ centro

Notificacion
dictdamenes proyectos

Obtencion resultados
y autorias proyectos

COMITE
ENEIDA

Informe mensual
centros, pacientes
y muestras

Notificacion
solicitud proyectos
y memorias

Asistencia
reuniones (orden
dia, acta)

Colaboracion
newsletter



éCual es el estado actual de
inclusion de centros y
pacientes en Eneida?
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Centros que han
firmado el contrato
(n=58)

Centro

H. Clinic Barcelona

H. de la Princesa

H. Del Mar

H. Royo Villanova

H.U. Canarias

H.G.U. Elche

H. Mutua Terrassa

. Axarquia

. Manises

. Clinico Lozano Blesa

. Galdakao

U. Salamanca

. San Jorge

. Reina Sofia

. Santa Lucia

H.U. Germans Trias i Pujol

H. Ramodn y Cajal

H. La Fe

H.U. Bellvitge

Corp. Sanit. Parc Tauli

H. Clinico de Valencia

H. Cabuefies

H. Son Llatzer

H. Marina Baixa

H. Gral Elda Virgen de la Salud
Complejo Hospitalario de Jaén
Complejo Hospitalario de Burgos
Complejo Hospitalario de Ledn
Complejo Hospitalario de Navarra
H.U. Rio Hortega

H. Torrejon

H. Sant Joan de Déu

H.U. Miguel Servet

Consorci Sanitari de Terrassa

. Basurto

. Viladecans

. 12 de Octubre

. Nuestra Seiora de la Candelaria
Can Misses

. Clinico Universitario

. General Univ. de Valencia

. Donostia

H. Sant Jaume de Calella

H Comarcal de Blanes

H. Ciudad Real

ITIT ITITITITT

I TITITITITITT

Poblacion
Barcelona

Madrid

Barcelona
Zaragoza

La Laguna

Elche

Terrassa (Bcn)
Vélez-Malaga
Manises (Valencia)
Zaragoza
Galdakao (Vizcaya)
Salamanca

Huesca

Cérdoba
Cartagena
Badalona

Madrid

Valencia
L'Hospitalet LI. (Bcn)
Sabadell (Barcelona)
Valencia

Gijon

Mallorca
Villajoyosa (Alicante)
Elda (Alicante)
Jaén

Burgos

Ledn

Pamplona
Valladolid

Madrid

Esplugues de LI.
Zaragoza

Terrassa (Bcn)
Basurto (Bilbao)
Viladecans (Bcn)
Madrid

Sta Cruz de Tenerife
Eivissa

Valladolid
Valencia

Donostia

Calella (BCN)
Blanes (BCN)
Ciudad Real



N=31.723 pacientes



N=31.723 pacientes
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¢Cual esta siendo la
produccion cientifica de
Eneida?

ENEOA



Proyectos finalizados (publicados)

PROYECTO INVESTIGADOR
“Intensificacion” de IFX en enfermedad
de Crohn: frecuencia y eficacia a largo J.P. Gisbert
plazo
Intensificacion de ADA en Crohn: J.P. Gisbert

frecuencia y eficacia a largo plazo

Estudio de asociacién de genoma

completo en las IMID J. Panés & E. Domeénech

Toxicidad por tiopurinicos J.P. Gisbert

Efectividad de adalimumab en la CU 0. Garcia-Bosch

Factores genéticos asociados a la eficacia

y toxicidad de tiopurinicos en Ell P, (o
Diferencias en el curso de la Ell segln la
agregacion familiar M. Andreu
Efecto del tabaquismo en el fenotipo de la T. Nunes
Enfermedad de Crohn '
Dif i I la Ell an |
iferencias en el curso de la Ell segun la M. Andreu

agregacion familiar

Concordancia en la presentaciéon y

., . E. Domeéenech
evolucion en formas familiares de Ell.

309

380

1341

3931

48

173

5783

3224

5783

11905

PUBLICACIONES

J Clin Gastroenterol 2011 (Q2)

Inflamm Bowel Dis 2012 (Q1)

Gut 2013 (Q1)

Inflamm Bowel Dis 2013 (Q1)

J Crohn Colitis 2013 (Q2)

Pharmacogenomics 2013 (Q1)

J Crohn Colitis 2013 (Q2)

Aliment Pharmacol Ther 2013 (Q1)

J Crohn Colitis 2013 (Q2)

J Crohn Colitis 2014 (Q2)



Proyectos en marcha

TITULO PROYECTO INVESTIGADOR PRINCIPAL
Toxicidad y mortalidad relacionada con uso de CsA en CU refractaria l. Ordas
Incidencia de lesiones premalignas en pacientes con CU de larga evolucién J. Gordillo
Concordancia en la presentacién y evolucion clinica en formas familiares de Ell E. Domeénech
Factores genéticos asociados a la respuesta a esteroides en CU M. Manosa
Prevalencia de cancer en pacientes con Ell en tratamiento con farmacos IMS y .
e J.P. Gisbert
bioldgicos
Factores genéticos asociados a la eficacia y toxicidad de tiopurinicos en Ell J.P. Gisbert
Factores predictivos de colectomia en pacientes CU tratados con tiopurinicos M. Andreu
Polimorfismos de la catalasa en pacientes con EC B. Beltran
Mortalidad en pacientes con Ell J.P. Gisbert
Factores predictivos de riesgo de colectomia en pacientes con CUy ~
. . . T A. Canas
tratamiento con derivados tiopurinicos
TEDELL: Tratamiento endoscépico con dilataciones en las estenosis de la Ell C. Loras
E NEO: inmun resor nti-TNF en ien n Ell ~
CCUNEO: Uso de inmunosupresores y anti en pacientes co y M. Mafiosa

antecedentes de neoplasia



Muchas gracias

Xavier Cortés
Xacori@gmail.com
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