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Resumen

Introduccion: Se ha propuesto que el uso de niveles valle de infliximab (NVI) en el manejo de los pacientes
con enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) podria ser de utilidad en distintos escenarios como la pérdida de
respuesta secundaria, la prevencion de falta de repuesta primaria o incluso en pacientes clinicamente estables
bajo tratamiento de mantenimiento. Sin embargo, ningun estudio ha podido demostrar su utilidad real en
estos escenarios. En pacientes estables, se aconsejan determinaciones anual es para la optimizacion del
tratamiento. El objetivo del estudio fue evaluar el impacto econdmico y clinico del uso adicional de NVI en
latoma de decisiones terapéuticas en pacientes bajo tratamiento con infliximab no seleccionados.

Meétodos: Se incluyeron consecutivamente los pacientes con Ell en mantenimiento con infliximab entre junio
2015y junio 2016. A infusiones alternas, se tomd muestra sanguinea pre-administracion para determinar los
NVI. Segun préctica clinica habitual, |os pacientes fueron evaluados en ese momento en base ala anamnesis,
parametros biol 6gicos del mismo dia (hemograma, PCR) y pruebas de imagen recientes, tomandose una
decision terapéutica basica (DTB) (no cambiog/intensificar/espaciar infusiones/parada por remision/cambio
de bioldgico, cirugia o pérdida secundaria de respuesta). Tres médicos tomaron “a posteriori” y de forma
ciega, una nueva decision terapéutica “ hipotética’ anadiendo la medida de los NV alos datos clinico-
biol6gicos (DT-NVI). Sélo en aquellos casos en que existié discrepanciaentre DTB y algunadelas3 DT-
NV, seregistrd la evolucion clinica de los 12 meses posteriores y se califico el impacto delaDT-NVI como:
gasto innecesario, ahorro, beneficio clinico o perjuicio clinico. Los casos de parada de tratamiento por efecto
adverso o pérdida de seguimiento, se consideraron no evaluables.

Resultados: Seincluyeron 219 DTB de 72 pacientes (duracion mediana de tratamiento 23 meses [ 7-61]; 18%
de las DTB presentaban actividad clinicay 23% PCR elevada> 5 mg/dl). Se tomaron 657 DT-NVI
hipotéticas entre los 3 expertos; de éstas, 280 (43%) fueron discordantes con laDTB, pero 28 no fueron
evaluables. En los 12 meses siguientes, 172 (68%) siguieron sin cambios terapéuticosy 80 (32%) sufrieron
cambios terapéuticos. Tras el seguimiento, laDT-NVI se calificd como: 162 (64%) gasto innecesario, 34
(13%) probable ahorro, 24 (10%) probable beneficio clinico, 19 (7%) beneficio clinico, 7 (3%) ahorro, 4
(2%) probable perjuicio clinico y 2 (1%) gasto probable.

Conclusiones: El uso delos NVI en latoma de decisiones terapéuticas en pacientes con Ell no seleccionados
bajo tratamiento de mantenimiento con infliximab cambia marcadamente |as decisiones terapéuticas,
comportando més gastos innecesarios que beneficios clinicos, o que hace poco recomendable su uso en
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préctica clinica habitual.
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