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Resumen

Introduccion: Desde marzo 2021 disponemos de infliximab biosimilar (CT-P13) en formulacion subcutanea
(IFX SC) que ha demostrado su equivalencia frente a su administracién intravenosa cada 8 semanas (1FX
V), sin embargo no disponemos de datos a largo plazo de su uso.

Objetivos: Evaluar persistencia, la eficaciay seguridad a dos afios del cambio alFX SC.

Métodos: Estudio observacional, descriptivo, multicéntrico y de recogida de datos prospectiva de pacientes
con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa alos que se les decidié modificar € tratamiento de IFX 1V alFX
SC. Todos los pacientes estaban en remision clinicay biolégicaa menos en los Ultimos 6 meses. Se
evaluaron datos de actividad clinica, datos analiticos, niveles plasméticos valle del farmaco y eventos
adversos. Se compararon |os resultados basales con |os resultados en semana 108 tras € inicio de CT-P13
SC. Seevalud la persistencia del farmaco alos dos afiosy € motivo de su retirada/perdida de seguimiento.

Resultados: Seincluyeron 41 pacientes. En dosificacion intensificada 24 y 17 en dosificacion estandar (5
mg/kg cada 8 semanas). El 51% eran hombres, la media de edad fue de 40,8 afios. El 63,4% (n = 26) de los
pacientes estaban afectados por una EC. No se observaron diferencias respecto al biomarcadores séricos
(PCR) entre las determinaciones medias basales (IFX 1V) [mediana 0,17 mg/dL] y la semana 108 [mediana
0,3 mg/dL]. El valor de calprotectinafecal mediana se mantuvo 200 ug/mg entre las determinaciones basal y
alos 24 meses. No hubo cambios en los indices clinicos. Se objetivo un incremento marcado de la mediade
los niveles de farmaco tras el cambio alaformulacion SC alas 108 semanas (6,8 vs. 12,3; p 0,001). El 46%
de | os pacientes estaban en tratamiento inmunosupresor asociado en e momento del cambio, de ellos & 52%
lo habian retirado alos 2 afios. La persistencia del tratamiento a 2 afios fue del 85% (solo se retird el
tratamiento en 1 paciente por perdida de eficacia). Solo hubo 3 eventos adversos todos ellos leves.

Conclusiones. La persistenciadel farmaco a 2 afios fue del 85%. El switch de IFX IV alFX SC mantiene la
remision en pacientes con enfermedad inflamatoria intestina alos 2 afios de seguimiento. Niveles de IFX
mas altos a pesar deretirar €l inmunosupresor en mas del 50% de |os pacientes. Realizar el switch de IFX IV
alFX SC esseguro en laEll.
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