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Resumen

Introduccion: Infliximab biosimilar subcutaneo (SC-IFX) es capaz de mantener la remision y
aumentar niveles con buena aceptacion en enfermedad de Crohn (EC) y colitis ulcerosa (CU).

Objetivos: Evaluar umbrales de concentraciéon de IFX-SC para mantener remision y factores
predictivos de respuesta a largo plazo.

Métodos: Estudio multicéntrico, descriptivo, observacional basado en el registro ENEIDA de
GETECCU que incluyé pacientes cambiados de IFX-IV a SC estando en remision clinica al menos 24
semanas.

Resultados: Se incluyeron 220 pacientes (74 CU (34%) y 146 (66%) EC). IV-IFX se administro
durante 52,5 meses [intervalo 25-89]. Pre- cambio, 106 (49%) recibian dosis intensificada de IFX-IV
(> 5 mg/kg/8 sem) y 97 (44%) llevaban inmunomodulador (IMM). Aunque los niveles de IFX-SC
aumentaron significativamente tras el cambio, los indices clinicos, proteina C reactiva (PCR) y
calprotectina fecal (CF) permanecieron similares durante el afio de seguimiento. Mientras que los
niveles de IFX-SC fueron significativamente inferiores entre pacientes que recibieron dosis
intensificada de IFX-IV que entre los que recibieron dosis estandar, la PCR y CF fueron
significativamente mayores en pacientes con IFX-IV intensificado. El mayor indice de masa corporal
se asocio a disminucién de niveles de IFX- SC, sin embargo, el IMM concomitante y la enfermedad
perianal no afectaron. Niveles de IFX- SC de 16,6 &mu;g/dl (11,4-21,6) en semana 12 se asociaron a
remision profunda (PCR < 5 mg/L y FC < 250 &mu;g/g) (p = 0,017). En la tabla se muestran los
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puntos de corte de IFX-SC sugeridos para EC y CU. Durante 1 afio de seguimiento, 29 pacientes
interrumpieron IMM, 19 presentaron acontecimientos adversos, 5 hospitalizaciones, 12 cirugia y 14
(6%) retiraron IFX-SC. La persistencia fue de 92% al afo.

Area bajo la
curva

Semana Exactitud Sensibilidad  Especificidad

Enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa
12 12.22 0.004 0.67 0.74 0.53 0.62
52 13.23 0.038 0.65 0.69 0.54 0.57

COLITIS ULCEROSA

12 20.18 0.62 0.41 0.26 0.90 0.48

52 13.23 0.014 0.77 0.76 0.78 0.74
ENFERMEDAD DE CROHN

12 13.10 0.0004 0.71 0.78 0.62 0.67

52 13.60 0.6269 0.58 0.64 0.46 0.51

Conclusiones: FEl cambio de IFX IV a SC ha demostrado mantener de forma segura la remisiéon a
largo plazo en EC y CU. Nuestro punto de corte para remisién profunda fue de 12,22 &mu;g/g en la
semana 12 y de 13,23 &mu;g/g en la semana 56.
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