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OBJETIVO
Determinar los resultados clínicos y el comportamiento farmacocinético
a corto, medio y largo plazo en pacientes con EII tratados con infliximab
original tras el cambio al biosimilar.

↓ Coste tratamiento en 
enfermedad inflamatoria 

intestinal (EII)

Eficacia y Seguridad  

Infliximab
original

Infliximab
biosimilar(BS)



MÉTODOS: Estudio prospectivo, longitudinal, de dos años de duración (Abril 2017 – Marzo 2019), 
resultado de la colaboración de los servicios de Digestivo y Farmacia. 

Colitis 
ulcerosa 

Enfermedad 
de Crohn 

Variables 
demográficas

• Edad 

• Sexo

• Diagnóstico

Variables  de 
respuesta 

bioquímica

• Calprotectina
fecal (CPF).

Variables de 
respuesta clínica

• Índice Harvey 
Bradshaw en 
Enfermedad de 
Crohn.

• Índice de Mayo 
Parcial en 
Colitis Ulcerosa.

Variables de 
respuesta 

endoscópica

• Ecografía

• Colonoscopia

[Infliximab] 

Volumen de 
distribución (Vd)

Aclaramiento 
(Cl)

Modelo farmacocinético:

Infliximab original Infliximab BSPacientes



Previo al cambio
Inmediatamente 

después
8 meses 
después

2 años tras el 
cambio

Test de ANOVA

(parámetros 
farmacocinéticos)

% de pacientes que alcanzaron 
las variables de resultado en los 

distintos cortes temporales

Remisión 
clínica 

Índice de 
Harvey 

Bradshaw < 5 

Índice de Mayo 
Parcial < 3

Remisión 
ecográfica 

Ausencia de 
actividad 

ecográfica

Remisión 
bioquímica 

Calprotectina
fecal < 100 

mg/kg

Variables de resultado:

Análisis estadístico:



RESULTADOS

42 pacientes
Sexo: 55 % 

mujeres

Edad: 42

[18-70] años

Diagnóstico:

32 pacientes 
Enfermedad de Crohn 
(76.2%)

10 pacientes Colitis 
Ulcerosa (23.8%)

Población 
estudiada

2 Pacientes suspendieron el tratamiento por falta de respuesta

2 pacientes abandonaron el tratamiento (falta de adherencia)

3 pacientes hubo pérdida de seguimiento 

Durante la realización del estudio:
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Evolución de la respuesta clínica
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Evolución de la respuesta endoscópica
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1- Previo al cambio
2- Inmediatamente después
3- Ocho meses después
4- Dos años tras el cambio

Evolución de los parámetros farmacocinéticos:



CONCLUSIÓN: Tras el cambio a Infliximab biosimilar en una cohorte real de 

pacientes, no se observaron cambios en la respuesta, ni en el comportamiento 

farmacocinético.

Estudio prospectivo

Estudio multidisciplinar

Estudio de“vida real”

Caracterización del comportamiento farmacocinético

Estudio no aleatorizado

Estudio no controlado

Eficacia y Seguridad  

Infliximab
original

Infliximab
biosimilar
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