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70 INFLIXIMAB BIOSSIMILAR EM CONTEXTO REAL-LIFE NOS DOENTES ANTI-TNF-ALFA NAIVE COM
DOENGA DE CROHN (ESTUDO SIMRECRO)

Lourenco LC, Anapaz V, Oliveira AM, Branco J, Cardoso M, Rodrigues CG, Santos L, Horta D,
Martins A, Reis J

Introdugdo: Existem, atulamente, poucos dados sobre a eficdcia e seguranca do infliximab
biossimilar CT-P13 na pratica clinica, nomeadamente na doenga de Crohn(DC).

Métodos: Estudo observacional de coorte unicéntrico para avaliar a seguranca e eficacia do
infliximab biossimilar(CT-P13) na inducdo e manutencdo de remissdao na DC(24 semanas de
seguimento) e comparar os resultados com os previamente obtidos com o infliximab de
referéncia. Os dados dos doentes que iniciaram o CT-P13 foram incluidos de forma prospectiva
(incluindo Indice de Harvey-Bradshaw (IHB), proteina C-reativa (PCR) e calprotectina fecal). Os
dados dos controlos foram obtidos de forma retrospectiva.

Resultados: Incluidos 60 doentes consecutivos com DC(19 doentes tratados com CT-P13-grupo 1-e
41 com infliximab de referéncia—grupo 2). A idade de inicio da doenga foi 29.4(DP:10.9)anos no
grupo 1 e 31.3(DP:14.1)anos no grupo 2. A doenca ileo-cdlica e peri-anal estava presente em
31.6% e 41.2% no grupo 1 e 39.0 % e 46.3% no grupo 2. 31.6.% dos doentes do grupo 1 e 28.8%
dos do grupo 2 foram submetidos a cirurgia previamente. No grupo 1 e 2, 63.2%/51.2% dos
doentes foi medicado com imunomoduladores. Na indugdo, no grupo 1, o IHB médio era 12.6 e a
PCR média era 18.9 mg/L e, no grupo 2, 11.4 e 15.8 g/L. Houve uma descida significativa dos
parametros as 6 e 24 semanas nos 2 grupos(p<0.01,ANOVAScheffe). Ndo houve reacg¢des alérgicas
com o CP-13; 1 doente desenvolveu tuberculose latente; 1 faleceu devido a complicacdes sépticas
pos-cirurgicas. No grupo 2, 3 doentes tiveram reacOes alérgicas e 2 morreram de complicaces
sépticas.

Conclusdes: Houve uma reducdo da actividade da doenca durante a inducdo com ambos os
regimes. Os resultados preliminares com CT-P13 ndo foram inferiores aos obtidos previamente.
Serd necessario um tempo de seguimento adicional para avaliar a seguranga e eficacia a longo
prazo quando comparado com o farmaco de referéncia.
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