
Golimumab, una opció sòlida en colitis ulcerosa

Dra. Natalia Borruel.
• Avantatges més enllà de l’eficàcia.

– Quin valor afegeix l’anomenada “resposta clínica continua”?
– Més enllà de l’eficàcia... quins avantatges té golimumab sobre 

els altres anti-TNF?
– Quina és l’adherència als biològics subcutanis? Importa 

l'interval d’administració? 



Estudio PURSUIT de mantenimiento

Reducción gradual de CC

Evaluación de los pacientes cada 4 semanas para 
comprobar que la respuesta se mantenía con el 

tiempo.
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Objetivo PRINCIPAL
Evaluar la eficacia y seguridad de dos pautas de GLM SC para
mantener la RESPUESTA CLÍNICA hasta la semana 54 en
pacientes con CU moderada a grave tras la inducción de una
respuesta clínica con GLM en los estudios de inducción PURSUIT IV
y SC



Golimumab: respuesta sostenida

Respuesta clínica continua- mantenimiento de
la respuesta a lo largo de 15 evaluaciones
prospectivas de la eficacia sin pérdida de respuesta
en ningún momento

Pérdida de respuesta en cualquier evaluación = 
Fracaso del tratamiento

(incluida la intensificación)



Se
m

an
as

52
/5

4

A
le

at
or

iz
ac

ió
n

Terapia de 
mantenimiento con 

anti-TNF

PlaceboPlacebo
Terapia de 

inducción con 
anti-TNF Se

m
an

a
8 

Se
m

an
a

30
 

0 8 52/540
3
6
9

12

Pu
nt

ua
ci

ón
 M

ay
o 

 to
ta

l

(Semanas)
Pérdida del criterio 

de respuesta
temporalmente

30

Diseño clásico



Se
m

an
as

52
/5

4

A
le

at
or

iz
ac

ió
n

Terapia de 
mantenimiento 
con anti-TNF

PlaceboPlacebo

Terapia de 
inducción 

con anti-TNF Se
m

an
a

8 

Se
m

an
a

30
 

Respuesta/
remisión clínica

Respuesta/remisión clínica
continua y mantenida

= puntuación Mayo 
parcial

= puntuación Mayo total

Diseño PURSUIT



n=154 n=151 n=151

31,2

47,0 49,7

0

20

40

60

80

100

#p<0,001(vs placebo)

P
ro

p
or

ci
ón

 d
e 

p
ac

ie
n

te
s 

(%
)

* p=0,010 (vs placebo)

RESPUESTA CLÍNICA CONTINUA

Placebo GLM 50 mg GLM 100 mg

* #



Non-CCR CCR

Steroid-free w54 4% 75.3%

Remission w54 1.9% 67.1%

Mucosal healing
w54

2.6% 90.4%

IBDQ score
∆ 0-54 w

-36.9 11.3

Beneficios de la respuesta clínica continua

Peyrin-Biroulet, Clin Gastro Hepatol 2016



Mejorar calidad de 
vida

40.2%

Completa
desaparición de los 

síntomas

33.3%

Evitar cirugía 29.9%
Prevenir recidivas 23.9%

Evitar ostomía 20.5%
Tener una 

colonoscopia normal
12.8%

Casellas F. Dig Liver Dis 2016

Preferencias del paciente sobre los
objetivos del tratamiento

117 pacientes con EII. 



Respuesta clínica continua
Respuesta 

clínica 
continua

PRO
Respuesta 

clínica 
continua

PRO Monitorización

Herramienta sencilla 
autoadministrada por los 

pacientes



6-point Mayo





6-point Mayo

SP-DDAQ
“one question”



Golimumab, una opció sòlida en colitis ulcerosa

Dra. Natalia Borruel.
• Avantatges més enllà de l’eficàcia.

– Quin valor afegeix l’anomenada “resposta sostinguda”?
– Més enllà de l’eficàcia... quins avantatges té golimumab sobre 

els altres anti-TNF?
– Quina és l’adherència als biològics subcutanis? Importa 

l'interval d’administració? 

MÁS ALLÁ DE LA EFICACIA…………………..

CUAL ES LA PERSPECTIVA DEL PACIENTE?
PORQUÉ ELEGIRÍA GOLIMUMAB?



Encuesta a 500 pacientes en tratamiento con antiTNF
(infliximab , adalimumab, golimumab, certolizumab y 
etanercept)
155 pacientes con EII

40%

60%

Tratamiento actual

ev
sc

20-25% de los pacientes habían 
recibido previamente la otra 
modalidad de tratamiento



Preferencias pacientes

71,8
84,9

28,2
15,1

ENDOVENOSO SUBCUTÁNEO

COINCIDENCIA CON 
TRATAMIENTO ACTUAL

Coincide No coincide

P<0.01

EV: pacientes más 
jóvenes y más 
mayores
SC: pacientes 
trabajando a 
tiempo completo

Les gustaría 
administración en 
casa:
46.1% ev

Discusión con el 
médico: 45-50%

Sylwestrzak, Am Health Drug Benefits 2014



• Estudio prospectivo
• 100 pacientes
• Información escrita sobre indicaciones, modo de 

administración, evidencia sobre eficacia, seguridad y 
efectos adversos

• Cuestionario: elección de fármaco y factores que 
influyen sobre las preferencias

64 % fármaco sc
25% fármaco ev
11% indecisos

Elección de fármaco



Vavrika SR. IBD 2012.



Fármaco ev:

• Deseo de delegar la responsabilidad del tratamiento en el 
personal sanitario (15/22)
• Miedo a autoinyectarse (7/22)

Fármaco sc:

• Comodidad/Autonomía (15/25)
• Menor tiempo en el hospital (10/25)
• Malos accesos venosos (6/25)

Motivos de los pacientes para la elección  
47 pacientes EII UACC  antes de iniciar antiTNF
Se les preguntó los motivos de su elección 



Golimumab: administración   

Laursen T, Basic Clin
Pharmacol Toxicol 2006

Formulación sin citrato con L-histidina

• 54 voluntarios sanos
• Estudio sobre el dolor 

producido por dos 
soluciones para 
inyecciones de GH

38/54 más dolor citrato
Histidina= salino
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Dolor tras la inyección de Golimumab
Pacientes AR estudio GO-MORE (n=74)
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Alonso A, Reumatología Clínica 2015.



Satisfacción con el autoinyector

Schulze-Koops H, Clin Exp Rheum 2015

Satisfacción generalFacilidad de uso

Pacientes AR estudio GO-MORE (n=2222)
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Satisfacción con el autoinyector a los 6 meses de 
tratamiento
Pacientes AR estudio GO-MORE (n=74)

Extremadamente 
favorable Favorable Indiferente No favorable Extremadamente 

desfavorable

Alonso A, Reumatología Clínica 2015.
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Golimumab, una opció sòlida en colitis ulcerosa

Dra. Natalia Borruel.
• Avantatges més enllà de l’eficàcia.

– Quin valor afegeix l’anomenada “resposta sostinguda”?
– Més enllà de l’eficàcia... quins avantatges té golimumab sobre 

els altres anti-TNF?
– Quina és l’adherència als biològics subcutanis? Importa 

l'interval d’administració? 



Anthony Lopez et al. Inflamm Bowel Dis 2013;19:1528-33
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Pooled adherence rate of 83% (37–96%)

Systematic review (13 observational studies)

Adherencia a anticuerpos anti-TNF

ADA 83.1%, IFX 70.7%



•Estudio prospectivo
•131 pacientes con EC y CU tratados con (IFX) o 
adalimumab (ADA) durante al menos 6 meses
•Visitas semanas 0,8,16,24.

Adherencia a antiTNF: nuestra experiencia 

Pacientes completamente adherentes: 38.5%

Adherencia global 
Morisky Medication Adherence 
Scale (MMAS-8), considerando
un paciente adherente si la 
puntuación era máxima en las 4 
visitas (32 puntos en total). 

Adherencia específica anti-TNF
cuantificación del número de 
dosis retrasadas (retraso > 24 h 
and ≤ 6 días) y perdidas
(retraso de >6 días) y contaje
plumas usadas



MISSED DOSES DELAYED DOSES

PATIENTS 30 26

ADALIMUMAB 38/792 (4.7%) 39/792 (4.9%)

INFLIXIMAB 6/205 (2.9%) 6/205 ( 2.9%)

MAIN 
REASON

INFECTIONS 26/44 
(59%)
Surgery  4/44  
(9%)
Hospitalization 2/44
Adverse reaction 
2/44
Miscellanea 10/44

FORGETFULNESS 
17/45
(38%)
TRIPS 12/45
(27%)
Infection 10/45
(22%)
Miscellanea 6/45

WHO DECIDES DOCTOR/NURSES
36/44 (82%)
Own patient 8/44   
(18%)

OWN PATIENT 
37/45
(82%)
Doctor/nurses 8/45
(18%)

TOTAL DOSIS PERDIDAS+RETRASADAS= 89/997 (8.9%)



40.8% de pacientes
10.4%: desacuerdo con la frecuencia de inyección 

Bolge SC, Patient Preference and Adherence 2015: 9;121-131



Calvo-Alén J, Clin Exp Rheum 2016

Intervalo de administración y adherencia

MPR= Medication
Possession Ratio 
(hospital records)



Falta de adherencia a antiTNF y pérdida 
de respuesta

Falta de adherencia global 25-28%



Ideas para llevar
La respuesta clínica continua no sólo mejora los 
resultados del tratamiento sino que es importante para el 
paciente.

El paciente elige un fármaco basado en sus preferencias, 
y cuando elige, lo hace en función de muchos aspectos 
como la vía de administración, la facilidad de uso, el dolor 
de la inyección, sus experiencias previas, su autonomía….

La adherencia a los fármacos antiTNF no es la ideal pero 
la simplificación de las pautas de tratamiento puede 
mejorarla 
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