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Resumen

Introduccion: Los farmacos biol 6gicos se han consolidado como una alternativa terapéutica eficaz en uveitis
no infecciosa refractaria al tratamiento convencional. En este sentido, la expiracion de las patentes de los
Inhibidores del factor de necrosis tumoral (anti-TNF), ha permitido el desarrollo de biosimilares tanto de
infliximab como adalimumab, ambos originales con afios de experiencia acumulada en dicha patologia pero
con escasa evidencia en estudios vida real de sus biosimilares.

Objetivos: Analizar laeficaciay seguridad de los biosimilares de infliximab y adalimumab usados en uveitis
en un hospital de tercer nivel.

Métodos: Estudio descriptivo en base a una cohorte retrospectiva de 40 pacientes con uveitis no infecciosa
gue han recibido tratamiento biol6gico con infliximab y adalimumab recogidos alo largo de los tltimos 20
anos (2000-2020), atendiendo a la sustitucién completa del original por el biosimilar en nuestro hospital en
febrero de 2015 y marzo de 2019 respectivamente. Se ha analizado € nimero de brotes en el afio previoy
posterior a inicio de laterapia bioldgicaasi como a switch del farmaco original a biosimilar. Paraello se
han estudiado variables como la agudeza visual, presencia de edema macular, vitritisy vasculitis retiniana, y
necesidad de tratamiento esteroideo sistémico. Se haregistrado efectos adversos levesy graves asociados a
tratamiento y los casos que han precisado cambio del mismo.

Resultados: Las caracteristicas generales se muestran en latabla. La duracién media de laterapia
inmunosupresora previa alaintroduccion del biolégico, fue de 3,15 afios con una frecuencia media de 2,25
brotes en el afio previo al inicio del bioldgico. Posteriormente, 30 pacientes recibieron tratamiento con
adalimumab y 10 con infliximab presentando 0,35 + 0,73 brotes de media en el afio posterior asu inicio. En
27 pacientes (25 para adalimumab y 2 parainfliximab) se realiz6 posteriormente “switch” del farmaco
original a biosimilar, con unamediade 0,2 + 0,5y de 0,12 £ 0,44 brotes en los 12 meses anteriores y
siguientes a switch respectivamente. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
frecuencia de brotes oculares @ afio tras el cambio a biosimilar comparado con los 12 meses previos en los
gue se utilizaba el farmaco biolégico origina (p = 0,6). La mayoria (87%) mantuvo tratamiento
inmunosupresor concomitante, siendo el més frecuentemente usado el metotrexato (55%). No se ha
registrado ningun efecto adverso (EA) grave durante la terapia biologica, sin embargo un 25% de los
pacientes presentaron EA leves, siendo la mayoria de ellos infecciones. En 11 casos (27,5%) el farmaco
biosimilar tuvo que ser sustituido, 7 casos por ineficaciay 4 por malatolerancia, siendo todos ellos
correspondientes a biosimilar de adalimumab. En 5 de estos se regreso al bioldgico origina y en el resto se
optd por el biosimilar de infliximab (4) y tocilizumab (1). Destacar dos casos de suspension del biosimilar de
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adalimumab por remisién de la enfermedad.

Caracteristicas generales

Edad, media (DM)

Hombres n (%), Mujeres n (%)

Uveitis

Primarian (%)

Secundarian (%)

Enfermedad sistémica asociada

Anterior n (%)

Posterior n (%)

Panuveitis n (%)

Agudan (%)

Cronican (%)

Bilateral n (%)

Unilateral n (%)

ANA

No redlizado n (%)

Negativo n (%)

36,8 (24)

23 (57,5%), 17 (42,5%)

20 (50%)

20 (50%)

Artritisidiopaticajuvenil (30%); Behcet (15%);
espondilitis anquilosante (10%); otras (45%)

22 (55%)

9 (22,5%)

9 (22,5%)

14 (35%)

26 (65%)

28 (70%)

12 (30%)

1 (2,5%)

32 (80%)
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Positivo n (%) 7 (17,5%)

HLA

B27 n (%) 4 (10%)
B51 n (%) 7 (17,5%)
Negativo n (%) 26 (65%)
No realizado n (%) 3 (7,5%)

Conclusiones:. El uso de biosimilares de infliximab y adalimumab en uveitis no infecciosa resultan seguros
seguin nuestra experiencia. El “switch” abiosimilares podria ser considerado una eleccion terapéutica factible
parael tratamiento, en cuanto al mantenimiento de la eficacia en pacientes previamente tratados con €l
farmaco original, aungque son necesarios estudios prospectivos con mayor tiempo de seguimiento y
poblacion.
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