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Resumen

Introducción: SB5 es un biosimilar del adalimumab de referencia (ADL), autorizado para comercialización
en la UE desde 2017. 'PROPER' es un estudio paneuropeo diseñado para proporcionar información sobre la
transición de ADL a SB5 en la práctica clínica. El objetivo de este subanálisis es describir las características
y resultados clínicos de los pacientes españoles con enfermedad de Crohn (EC) incluidos en el estudio.

Métodos: Se analizaron los datos de pacientes con EC incluidos en 7 centros españoles. Los pacientes
recibieron SB5 tras un mínimo 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 la transición a SB5.

Resultados: Se incluyeron 118 pacientes, con una edad media de 42 (± 12) años. El 19% había recibido
terapia biológica previamente a administrar el ADL. En la semana 48, la probabilidad de persistencia de SB5
fue del 0,79 [IC95%: 0,70-0,85] (fig.). Tras la transición a SB5, la mayoría de los pacientes mantuvieron la
dosis de SB5 de 40 mg en semanas alternas (60%) o una vez cada semana (13%). El 91% de los pacientes no
necesitaron cambio en la dosis o frecuencia de administración durante el seguimiento. Conforme al índice de
Harvey-Bradshaw, el 93% (107/115) de los pacientes estaban en remisión en el momento basal y el 87%
(84/96) en la semana 48. El 9% de los pacientes presentaron recidiva clínica durante el estudio. Un total de
36 pacientes (30%) presentó alguna reacción adversa relacionada con SB5, siendo considerada leve o
moderada en 32 pacientes (89%). Un paciente presentó un episodio grave de angina tras taquicardia
ventricular paroxística que se consideró relacionado con SB5, sin requerir retirada del fármaco.
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Conclusiones: La transición 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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