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Resumen

Introduccion: El infliximab (1FX) subcutaneo (SC) puede ofrecer ventajas a nivel farmacocinético y mayor
autonomia paralos pacientes, respecto al infliximab intravenoso (1V).

Objetivos: Evaluar la eficacia, seguridad, cambios farmacocinéticosy aceptabilidad del cambio de IFX 1V a
SC en pacientes con enfermedad inflamatoriaintestinal (MI11) en préacticaclinica.

Métodos: Estudio observacional, prospectivo y unicéntrico en pacientes con Ell en remision clinica bajo IFX
IV que cambian alFX SC. Monitorizacion clinica, bioldgicay de niveles plasmaticos valle de IFX (NPV) en
las Ultimas dos dosis EV (SEM-IV y SEM-0) y alas 16 (SEM-16) y 52 semanas (SEM-52) de tratamiento
SC. Evaluacion de la satisfaccion de los pacientes en SEM-52. Analisis descriptivo utilizando medianasy €l
test de Wilcoxon por datos emparejados.

Resultados: Se reportan datos de 75 pacientes con datos de SEM-16, de los cuales 41 también han alcanzado
SEM-52. El 58,7% son varones con una mediana de edad de 46 afios. 45 padecen enfermedad de Crohn'y 30
colitis ulcerosa, con una mediana de 11,9 afios de evolucion. El 75% reciben IFX-1V adosis estandar
(5mg/kg/8semanas) y el 25% regimenes intensificados, con una mediana de 5,7 afios de duracion del
tratamiento y adosis estable & ge; 6 meses. El 46,7% de pacientes recibe tratamiento inmunomodul ador
concomitantey en e 74,5% de pacientes IFX es e primer biol6gico. Los pacientes se han mantenido en
remisién clinicadurante el seguimiento. En SEM-16 y SEM-52 |as medianas respectivas de |os parametros
de actividad no han mostrado diferencias significativas (p > 0,05) y son: CDAI 24,7y 9,3, Mayo parcia 0y
0, proteina C reactiva0,4 y 0,4 mg/dl, y calprotectina 16,3 y 104 &mu;g/g. Los NPV basales son de 4,36
(SEM-1V) y 4,58 (SEM-0) &mu;g/dl. Respecto a SEM-O0, los niveles son significativamente superiores tanto
aSEM-16[16,35 &mu;g/dl (1,43 -57,60), p 0,005] como a SEM-52 [16,70 & mu;g/dl (6,22 -35,01), p 0,005
], sin diferencias significativas entre SEM-16 y SEM-52 (p = 0,11). Ningun paciente ha desarrollado
inmunogenicidad. Se han detectado 8 efectos adversos (EA): 2 (reaccion alérgicay reactivacion de herpes
simple) condicionaron la suspensién de IFX-SC mientras que €l resto fueron leves (4 reacciones locales, 1
psoriasis paradgjicay 1 caso de artralgias). El 97,3% de pacientesen SEM-16y el 87,8% en SEM-52
mantienen tratamiento con IFX-SC. En SEM-52 | os pacientes se manifiestan muy satisfechos con el cambio
y no desearian volver alV. Todos sittian lavia SC como preferencia por delante delalV.
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Conclusiones: El cambio de IFX 1V a SC en pacientes con Ell estable es seguro, eficaz y bien aceptado por
los pacientes. Se observa un incremento significativo y estable de los niveles de IFX con laformulacion SC.
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