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Resumen

Póster con relevancia para la práctica clínica

Introducción: Recientemente, se ha aprobado una formulación subcutánea de infliximab biosimilar (CT-P13)
(IFX- SC, dosis 120 mg) para la enfermedad inflamatoria intestinal (EII).

Objetivos: Evaluar la eficacia, seguridad, farmacocinética y experiencia de los pacientes tras el cambio a
IFX-SC estando en remisión clínica con tratamiento intravenoso.

Métodos: Estudio multicéntrico, descriptivo y observacional que incluyó a pacientes con enfermedad de
Crohn (EC) y colitis ulcerosa (CU) que iban a ser cambiados de la vía iv (IFX-IV) a la subcutánea (IFX-SC)
a partir de datos obtenidos del registro ENEIDA (base de datos nacional, de recogida prospectiva por el
Grupo Español de Trabajo en EII-GETECCU). Todos los pacientes estaban en remisión clínica y biológica al
menos 24 semanas antes del cambio. Se recogieron datos demográficos y de la enfermedad, actividad clínica
(mediante índice de Harvey-Bradshaw para la EC e índice de mayo para la CU), datos analíticos (proteína C
reactiva [PCR] y calprotectina fecal [CF]), así como niveles valle al inicio, a las 12 y a las 24 semanas.

Resultados: Se incluyeron 155 pacientes: 54 CU (35%) y 91 (65%) EC; 44% mujeres; edad 45,5 años (32-
55). La indicación del IFX-IV fue principalmente por enfermedad activa (72%) y perianal (7%), tratados
durante 32 meses [14-56]. Pre- cambio, 78 (50,3%) recibían IFX-IV cada 8 semanas, 77 (49,7%) dosis
intensificada. La mitad llevaban tratamiento inmunomodulador concomitante. El IFX-SC se cambió por
mejorar adherencia durante la pandemia de COVID-19 (60%), para aumentar niveles (15%) o a petición del
paciente (25%). Permanecieron con dosis estándar 140 pacientes (90%), 8 (5%) requirieron intensificación
(120 mg semanal 4 y 240 mg cada 2 semanas 4) y en 7 (4,5%) se hizo una desescalada exitosa (120 mg cada
3 semanas en 4 y 120 mg cada 4 semanas en 3). Los índices clínicos, los niveles de PCR y la FC se
mantuvieron sin cambios. Los niveles de IFX-SC aumentaron significativamente de 4,5 &mu;g/dl [2,6-9,2]
basal a 14 &mu;g/dl [9,5-16,2] a las 12 semanas y 13,2 &mu;g/dl [10,4-19,7] a las 24 semanas. Ningún
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factor analizado (inmunosupresor concomitante, índice de masa corporal, localización de la enfermedad) se
asoció con el aumento de niveles valle. Durante el seguimiento, suspendieron tratamiento inmunosupresor 16
de 78 (20,5%). Se registraron acontecimientos adversos en 9 pacientes (5,8%) y hubo 4 (2,6%)
hospitalizaciones y 4 (2,6%) cirugías (1 de ellas perianal). Suspendieron tratamiento 9 pacientes (5,8%): 1
fracaso primario, 2 pérdida de respuesta, 4 acontecimientos adversos, 1 voluntariamente y 1 cirugía.

Conclusiones: El cambio de IFX IV a IFX SC mantiene la remisión clínica de forma segura en la EII, ofrece
mayores niveles de fármaco y una buena aceptación por parte de los pacientes. El significado de los niveles
más altos con IFX-SC requiere una mayor exploración.
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