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Resumen

Introducción: La información sobre la efectividad y seguridad del switch de adalimumab original a
biosimilar es limitada. Los objetivos de este estudio fueron: 1) Comparar la tasa de retención del
tratamiento con adalimumab en los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal (EII) tras el
switch de adalimumab original a biosimilar [cohorte switch (CS)], vs. aquellos que mantuvieron el
fármaco original [cohorte no switch (CNS)]; 2) Comparar la pérdida de eficacia del tratamiento con
adalimumab en los pacientes de la CS vs. CNS; 3) Identificar los factores asociados a la suspensión
del tratamiento; 4) Identificar los factores asociados con el riesgo de recidiva; y 5) Evaluar la
seguridad del switch de adalimumab original a biosimilar.
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Métodos: Estudio retrospectivo, observacional y multicéntrico. Se incluyeron pacientes
diagnosticados de EII en remisión clínica, en tratamiento con adalimumab original a una dosis
estándar, administrado como primer biológico. Se definió remisión clínica como un índice de Harvey-
Bradshaw ≤ 4 puntos en pacientes con enfermedad de Crohn, un índice parcial de Mayo ≤ 2 en
pacientes con colitis ulcerosa, y la ausencia de drenaje a través del orificio fistuloso tras la presión
digital en pacientes con enfermedad perianal. El tiempo de seguimiento fue de al menos 6 meses
desde el inicio del periodo de seguimiento.

Resultados: Se incluyeron 505 pacientes (45% mujeres, 87% enfermedad de Crohn): 229 pacientes
en la CS y 276 pacientes en la CNS. La mediana de seguimiento fue de 12 meses en la CS y 23
meses en la CNS (p < 0,01). La tasa de incidencia de suspensión del tratamiento con adalimumab
fue de 10% [intervalo de confianza del 95% (IC95%) = 6-14%], y 7% (IC95% = 5-10%) por paciente-
año en la CS y en la CNS, respectivamente (p = 0,035). La probabilidad de continuar con
adalimumab fue 92% a los 12 meses y 77% a los 24 meses en la CS, y 97% a los 12 meses y 86% a
los 24 meses en la CNS. En el análisis multivariante, el switch a adalimumab biosimilar (ajustado por
el nivel de proteína C reactiva basal) no se asoció con la suspensión del tratamiento. Durante el
seguimiento, 18% de los pacientes de la CS y 21% de los pacientes de la CNS presentaron recidiva
clínica. La tasa de incidencia de recidiva fue 17% (IC95% = 13-23%) en la CS, y 12% (IC95% =
10-16%) por paciente-año en la CNS (p = 0,04). La incidencia acumulada de recidiva fue 11% a los
12 meses y 38% a los 24 meses en la CS, y 11% a los 12 meses y 22% a los 24 meses en la CNS. En
el análisis multivariante, el switch a adalimumab biosimilar (ajustado por el tipo de EII) se asoció
con un mayor riesgo de recidiva (HR = 1,5; IC95% = 1,008-2,36). 4% de los pacientes presentaron
acontecimientos adversos en la CS vs. 8% de los pacientes de la CNS (p > 0,05).

Conclusiones: La tasa de incidencia de recidiva fue ligeramente mayor en la CS; sin embargo, este
hecho no tuvo impacto en la retención del tratamiento. El switch de adalimumab original a
adalimumab biosimilar es seguro.


