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Resumen

Introduccion: SB5 es un biosimilar del adalimumab de referencia (ADL), autorizado para comercializacion
en la UE desde 2017. 'PROPER' es un estudio paneuropeo disefiado para proporcionar informacion sobre la
transicion de ADL a SB5 en lapractica clinica. El objetivo de este subanalisis es describir |as caracteristicas
y resultados clinicos de los pacientes espafiol es con enfermedad de Crohn (EC) incluidos en €l estudio.

Métodos: Se analizaron los datos de pacientes con EC incluidos en 7 centros espaiiol es. L os pacientes
recibieron SB5 tras un minimo de 16 semanas de tratamiento con ADL. Los datos fueron recogidos
retrospectivamente durante las 24 semanas previas, y de forma prospectiva y/o retrospectiva hasta 48
semanas tras latransicion a SB5.

Resultados: Seincluyeron 118 pacientes, con una edad mediade 42 (+ 12) afios. El 19% habiarecibido
terapia biol6gica previamente aadministrar el ADL. En la semana 48, la probabilidad de persistencia de SB5
fue del 0,79 [IC95%: 0,70-0,85] (fig.). Traslatransicion a SB5, la mayoria de los pacientes mantuvieron la
dosis de SB5 de 40 mg en semanas aternas (60%) o unavez cada semana (13%). El 91% de los pacientes no
necesitaron cambio en la dosis o frecuencia de administracion durante el seguimiento. Conforme a indice de
Harvey-Bradshaw, el 93% (107/115) de los pacientes estaban en remision en e momento basal y € 87%
(84/96) en lasemana 48. El 9% de |os pacientes presentaron recidiva clinica durante el estudio. Un total de
36 pacientes (30%) presentd alguna reaccion adversa relacionada con SB5, siendo considerada leve o
moderada en 32 pacientes (89%). Un paciente presentd un episodio grave de angina tras taquicardia
ventricular paroxistica que se considero relacionado con SB5, sin requerir retirada del farmaco.
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Figura 1. Curva Kaplan-Meier del tiempo hasta la discontinuacion de SBS (semanas)

Conclusiones: Latransicion de ADL a SB5 en pacientes con enfermedad de Crohn fue segura, la
probabilidad de persistencia con SB5 fue alta, manteniéndose en general su efectividad tras 48 semanas de
seguimiento.
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