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CRONOGRAFIA DE LA ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

Ano 1997: estudio a corto plazo del anticuerpo g
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monoclonal quimérico cA2 contra el factor de necrosis
tumoral alfa para la enfermedad de Crohn

Year 1997: Short-term study of the cA2 chimeric monoclonal antibody
directed against human tumour necrosis factor-alpha for Crohn’s disease
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Y con el cA2 (infliximab) llegaron los bioldgicos a la Ell. En
este estudio de induccién con una sola dosis de infliximab
se demostrd su inequivoca eficacia en un elevado porcen-
taje de pacientes con enfermedad de Crohn moderada-grave
que no habia respondido a tratamiento convencional. A dia
de hoy este estudio, donde se definia que el fallo previo a
mesalazina ya era un criterio de inclusion, o donde la Unica
variable objetiva de medicion de inflamacion era la pro-
teina C reactiva en suero, tendria serias dificultades para no
ser rechazado en multitud de revistas médicas de prestigio.
Pero era otra época (pre-mucosal healing, pre-histological
healing, etc.), y el farmaco demostré una eficacia que no
tenia parangon en los tratamientos previamente aproba-
dos para la enfermedad de Crohn. Es mas, de las 3 dosis
valoradas, parecia que la de 5mg/kg era incluso mas eficaz
que las de 10 o 20mg/kg, siendo esa la dosis que seguimos
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usando 23 afos después en todos nuestros pacientes con
enfermedad de Crohn. Posteriormente siguieron los ensa-
yos con dosis de mantenimiento, y aquellos realizados en
pacientes con enfermedad de Crohn perianal. La grandeza
de este farmaco, que ha ayudado a tantos pacientes en
estos mas de 20 afos, es que sigue siendo el farmaco de
referencia para nuestros pacientes con Ell, y tiene ya mul-
titud de biosimilares del mismo en el mercado. Cualquier
nuevo biolégico que quiera entrar a formar parte del arse-
nal terapéutico del manejo de los pacientes con Ell debera
tener claro que el infliximab obtuvo unos resultados en los
ensayos, y sigue obteniéndolos en nuestro uso diario difi-
ciles de superar, al menos en lo que a eficacia se refiere.
Todavia tiene, y tendra, mucho que decir este farmaco
en los proximos afos para el manejo de nuestros pacien-
tes.
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Aio 1997: estudio a corto plazo del anticuerpo monoclonal quimérico cA2 contra
el factor de necrosis tumoral alfa para la enfermedad de Crohn

@ Antecedentes

Diferentes estudios y ensayos sugerian un papel del anticuerpo quimérico monoclonal cA2 en el tratamiento
de la enfermedad de Crohn.

¢Qué se hizo? @ @

Duracion Ensayo clinico de cA2 203 pacientes iniciales
21 de junio de 1995 12 semanas, multicéntrico, .
' ’ 95 excluidos.
hasta 12 de marzo de 1996. doble ciego, Q e
placebo-controlado. 61 08 tratados.

Remision clinica®
N =108 pacientes [1cA2 M Placebo

33%
27 % :
24 % 8%
0 0 :
—4 . —4 % I |

2 semanas 4 semanas 12 semanas

Datos de remision clinica. El farmaco es muy superior a placebo, pero deja a muchos pacientes sin remisién y, por tanto, debe ser mejorado.

Respuesta clinica®

cA2 cA2 A2 Placebo

N =108 pacientes

5mg/kg (N=27) 10 mg/kg (N = 28) 20 mg/kg (N =28) (N=25)
(22de27) (14 de 28) (18 de 28) (4 de 24)

12 semanas 48 % 29% 46 %

¢ Por debajo de 150 en el indice de actividad de la enfermedad de Crohn. ® Reduccidn de > 70 puntos en la puntuacion en el indice de actividad de Ia enfermedad de Crohn en 4 semanas sin cambios de medicamento concomitante.

i Las tasas de efectos adversos fueron similares en los grupos. O

Conclusiones 9 Una sola infusion de cA2 fue un tratamiento

efectivo a corto plazo para pacientes con
0 Respuesta rapida al cA2. enfermedad de Crohn de moderada a grave
resistentes al tratamiento.
La terapia anti-TNF-a con cA2 puede representar
una nueva opcién de tratamiento en la o Es necesario determinar la eficaciay la
enfermedad de Crohn de moderada a grave. seguridad a largo plazo.
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