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OBJETIVOS

El coste de los productos bioldgicos originales puede
limitar el acceso al tratamiento. Los biosimilares son
productos biologicos estructuralmente muy similares y
funcionalmente equivalentes al producto de referencia
aprobado, lo que ofrece la oportunidad de mejorar el
acceso al tratamiento. Hasta la fecha, no existen estudios
gue evallen la eficacia y la seguridad del cambio al TCZ-
biosimilar en la ACG.

Nuestro objetivo fue evaluar la efectividad y seguridad del
camblio del TCZ de referencia al TCZ biosimilar en pacientes con
ACG de la practica clinica.

RESULTADOS

METODOS

Estudio retrospectivo, multicéntrico de practica clinica real
de pacientes con ACG que cambiaron del TCZ de
referencia al TCZ biosimilar. Se evalud a) la efectividad,
iIncluidos los parametros clinicos y de laboratorio, y la
definiciobn EULAR de remision (ausencia de signos y
sintomas y normalizacion de los reactantes de fase
aguda) (5), b) la dosis de prednisona, y c) los efectos
secundarios. Se realizaron comparaciones entre el inicio y
los meses 3°y 6° utilizando el test de McNeemar para las

variables binarias y el test T-student para las variables
continuas.

Un total de 30 pacientes (67% mujeres, edad media 73 anos)
fueron cambiados del TCZ de referencia al TCZ biosimilar
fueron incluidos para el analisis (TABLA). Los fenotipos de ACG
fueron: craneal (n=11; 36,7 %), extracraneal (n=13; 43,3 %) y
mixto (n=6; 20 %). Los pacientes habian recibido TCZ de
referencia durante 36,2+25,9 meses. El TCZ biosimilar fue
prescrito en monoterapia en 27 (90%) pacientes, y combinado
con metotrexato en 3 (10%) pacientes. En el momento de
cambiar del TCZ de referencia al TCZ biosimilar, 25 pacientes
estaban en remision EULAR, la dosis median de prednisona era
0.6 [0-5] mg/dia, y la mediana de ESR y CRP eran 2 [2-6]
mm/12 hora, y 0.4 [0.4-0.4] mg/dL, respectivamente. Tras un
seguimiento medio de 4,6+1,8 meses desde el cambio a TCZ-
biosimilar, no hubo diferencias significativas en la remision
EULAR, |la dosis diaria de prednisona y los valores de PCR y
VSG (FIGURA). Debido a la remision de la ACG, se aumento el
iIntervalo de administracion de TCZ en 3 (10%) pacientes y se
suspendid en un paciente. Ningun paciente presento

acontecimientos adversos.

CONCLUSION

Nuestros resultados sugieren gue el TCZ biosimilar es un
tratamiento efectivo y seguro en pacientes con ACG en
pacientes que cambian del TCZ de referencia.

TABLA. Caracteristicas principales de los 30 pacientes con ACG gue cambiaron del TCZ de referencia al
biosimilar

Caracteristica Valor

Caracteristicas demograficas

Edad al inicio de TCZ biosimilar, anos (mediazDE) 73.319.0
Sexo,, mujeres/varones (% mujeres) 20/10 (66.7)
Criterios de ACG, n (%)
ACR 1990 20 (66.7)
ACR/EULAR 2022 30 (100)
Biopsia positive de ACG/biopsias realizadas (% biopsias 5/11 (45.4)
positivas de ACG)
36.2+25.9
TCZmono/TCZcombo (%TCZmono) 27/3 (90)
Fenotipo de ACG, n (%)
ACG craneal 11 (36.7)
ACG extracraneal 13 (43.3)

ACG mixta 6 (20)

FIGURA. Mediana de VSG, PCR y remision EULAR de los 30 pacientes con ACG que
cambiaron del TCZ de referencia al TCZ biosimilar
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