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Resumen

Objetivos: Estudiar la evolución de los pacientes con EII tras el cambio de Remicade® por CT-P13
en comparación con los que mantienen Remicade®.

Métodos: Se analizaron retrospectivamente pacientes con EII en tratamiento con Remicade® -
recibido como primer biológico para inducir la remisión- en remisión clínica (basada en el Harvey-
Bradshaw index en la EC o en el Partial Mayo score en la CU) con dosis estándar en el momento de
la inclusión en el estudio. Cohorte switch (CS): pacientes en los que se cambió Remicade® por CT-
P13; cohorte non-switch (CNS): pacientes que mantuvieron el tratamiento con Remicade®. La CS
provino de centros que hicieron el cambio de forma generalizada a todos los pacientes (por ser CT-
P13 el único infliximab disponible en el Sº de Farmacia a partir de la aprobación del mismo) y la
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CNS de centros que no cambiaron Remicade® por CT-P13 a ningún paciente. En el caso de la CS, el
seguimiento de cada paciente comenzó en la fecha del cambio de tratamiento y en la CNS en marzo
de 2015 (cuando se realizó el cambio de forma generalizada en la mayoría de los centros de la CS).

Resultados: Se incluyeron 476 pacientes: 199 (42%) en la CS y 277 (58%) en la CNS (tabla). El
cambio a CT-P13 La mediana de seguimiento fue de 18 meses en la CS y de 23 meses en la CNS (p <
0,01). La tasa de incidencia de recidiva por paciente-año de seguimiento fue 5% en la CNS y 14% en
la CS (p < 0,01) (fig.). En el análisis multivariante, el haber cambiado Remicade® por CT-P13,
ajustado por la duración del tratamiento previo con Remicade® antes de la inclusión en el estudio, se
asoció con un mayor riesgo de recidiva (HR = 3,5, IC95% = 2-6%). La prevalencia de
acontecimientos adversos fue del 13% en la CS y del 6% en la CNS (p < 0,05). P-53a.jpg

Características de la población de estudio.

Conclusiones: En este estudio de práctica clínica, el cambio de Remicade® por CT-P13 se asoció a
un mayor riesgo de recidiva (en comparación con la continuación con Remicade®); el efecto nocebo
podría haber influido en este resultado. El cambio de Remicade® por CT-P13 fue seguro.


