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Introdugao e Objetivos

O uso de anticorpos anti-TNF alterou drasticamente a abordagem da doenca inflamatdria intestinal (DII).
Enquanto varias versdes biossimilares de farmacos originais tém sido desenvolvidos, a confianga relativa a
sua eficdcia e seguranga ainda ndo é universal. O objetivo deste estudo foi o de comparar a eficicia e
seguranca entre o infliximab original (Remicade®) e um seu biossimilar (Remsima®) em doentes com DII.

Material

Estudo unicéntrico retrospetivo comparativo entre doentes com Doenga de Crohn(DC) e Colite Ulcerosa(CU)
tratados com Remicade® ou Remsima®. O indice de Harvey-Bradshaw e o Score de Mayo foram utilizados
para definir remissdo clinica em doentes com DC e CU, respetivamente. Remissdo endoscdpica foi definida
como SES-CD 0, Score de Rutgeerts i0-il ou Subscore Endoscépico de Mayo 0-1.

Sumario dos Resultados

Dos 90 doentes incluidos, 61 tinham DC e 29 CU, dos quais 60 foram tratados com Remicade® e 30 com
Remsima®. Houve remissdo clinica em 12, 54 e 64 doentes, as 12, 24 e 52 semanas, respetivamente, nao
havendo diferencas entre o Remicade® e o Remsima® em nenhum dos momentos
(p=0.755;p=0.361;p=0.511, respetivamente). Dos 78 doentes com reavaliacdo endoscdpica apds 6-12 meses
de tratamento, 44 (56.4%) apresentavam remissdo endoscépica, sem diferencas entre o Remicade® e o
Remsima® (p=0.474). O valor de PCR diminuiu significativamente 1 ano apds o inicio de infliximab
(20.1vs.8.1 mg/L;p=0.001), independentemente do agente usado. Ndo foram encontradas diferengas entre
o Remicade® e o Remsima® quanto aos efeitos laterais (12vs.4;p=0.564), hospitalizacdo por agudizacdo da
doenca (8vs.2;p=0.486), uso de corticosterdides durante o seguimento (4vs.2;p=1.000), ou perda de
resposta secundaria (21vs.8;p=0.425).

ConclusGes

O biossimilar do infliximab parece tao eficaz como o original no alcance de remissdo clinica e endoscdpica
em doentes com DIl. Ndo houve diferencas significativas relativamente a efeitos laterais, necessidade de
descontinuacdo do farmaco, ou perda de resposta entre Remicade® e Remsima®.
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