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Infliximab es un anti-TNF eficaz en el tratamiento de la
Enfermedad de Crohn y de la Colitis Ulcerosa

Elevada variabilidad interindividual de infliximab
influye en la relacion Dosis-Respuesta

Optimizar de forma individualizada la pauta
posologica de infliximab
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| Realizar una validacion externa de un modelo farmacocinético i

1

i poblacional de infliximab en la enfermedad inflamatoria intestinal |
1
] (EN) en nuestra poblacién
1
\
e

[1] Fasanmade AA, Adedokun OJ, Blank M, et al. Pharmacokinetic properties of infliximab in
children and adults with Crohn’s disease: a retrospective analysis of data from 2 phase Il
clinical trials. Clin Ther. 2011;33: 946—964.
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Tipo de estudio

Observacional
prospectivo

/

Peticion proactiva

niveles

Cmin en
mantenimiento

~

-
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MATERIAL Y METODO

Periodo de estudio

Enero - Diciembre
2017

/

\
Variables acorde al
modelo

Pauta posoldgica
Peso

AlbUimina

INM concomitante

Inclusion de pacientes

> 18 afios con Ell'y
terapia con infliximab

Presencia de Anticuerpos

%

/
Exclusion de pacientes

 Fase deinduccién

* <4 meses tras ajuste
posoldgico

* Omisién de alguna de
las 3 ultimas dosis

~N




MATERIAL Y METODO

S Determinacion de las concentraciones séricas de infliximab - ELISA (Promonitor®)

ESPANOLA DE
HOSPITALARIA Dilucion: 1/200 y 1/400
SEVILLA { Limite inferior de cuantificacion (LOQ) de infliximab - 0.035 mg/L

CONGRESO

Z,’:: o8] Limite inferior de cuantificacién de ATIls - 5 UA/mL

La estimacion de parametros farmacocinéticos y de las concentraciones estimadas
individuales y poblacionales> NONMEM®

Rendimiento Exactitud y Fiabilidad

predictivo Precision del modelo

N\ | ™) )
Se compard la Se calculod el error )
concentracion medio (MPE) y el c?)zf(i:ggr?tlg decla
observada (Cmin) error absoluto correlacién
vs. predicha medio (MAPE), intraclase
9 individual (IPRED) J L respectivamente 9 )

* sefh Un valor de p<0,05 fue considerado estadisticamente significativo
) El andlisis estadistico se realizé utilizando SPSS V23.0



RESULTADOS

n =50 |—> n =36 hombres (72%) —> Enfermedad de Crohn
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reeet Y

38,3 arfos [RIQ: 26,5]

Parametros fec:
N= 85, Media (DE)

Variables acorde al modelo:

« Peso: 70,9 Kg (RIQ: 18,5 - El 7,7% de las Cmin
- AlbGmina: 4,% (g/dL (RIQ:)O,4) Cmin, ug/ml. 66(53) ¥ fueron<LOQ

« INM concomitante: 17 pacientes (34%) IPRED, pg/mL 6.8(5.1)

. K, M 0,0038 (0,0011)

Anticuerpos: 2 pacientes (4%)
Ve, L 3,57 (0,41)

Vp, L 1,43 (0,39)

N\ |
3& sefh Cl, L-ht 0,014(0,004)
A
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RESULTADOS

FARMACIA El modelo puede predecir - dentro de + 1 pg/mL 25,0
(69,4%) y + 1,5 ug/mL (81,2%) de las mediciones

Cmin vs IPRED

SEVILLA
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2019 20,0 -

15,0 -

Z(Clpred ~ Cmin)
=) MPE= N

0,118 pg /mL (IC 95%: - 0,149 a 0,384)

Exactitud

10,0 -

5,0

Concentracion observada (pg/mL)

°

) |Clpred ~Chinl 0,0 : : : : .
N 0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0
Concentracion individual predicha (pg/mL)

Precision | = MAPE=

0,935 pg/mL (IC 95%: 0,569 a 1,075)

Coeficiente de

correlacion | ™» Se encontrd un alto grado de fiabilidad del modelo
*sefh

intraclase 0,986 [IC 95%: 0,978 a 0,991, p < 0,001])
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\
Se observa una alta concordancia entre la IPRED y la i
Cmin en nuestra poblacion de estudio |

1

jomemmmee
\

----------------------------------------------------------------------------------

El modelo farmacocinético validado puede ser util para predecir e
individualizar la pauta posologica con infliximab en los
pacientes con Ell en la practica clinica

Q‘Q sefh
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