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Resumen

Introducción: Ustekinumab (UST) es un anticuerpo monoclonal contra IL 12/23, que ha mostrado
eficacia en los ensayos pivotales UNITI. Sin embargo, aún existe escasa evidencia en escenarios de
práctica habitual. El objetivo del estudio fue evaluar sobre práctica real la efectividad, durabilidad y
seguridad de UST en pacientes con enfermedad de Crohn (EC) refractaria a tratamiento con anti-
TNF.

Métodos: Presentamos un estudio observacional y retrospectivo unicéntrico. Se incluyen pacientes
adultos con EC que recibieron inducción estándar con UST y alcanzaron al menos 12 meses de
seguimiento. Se evalúa respuesta clínica (I. de Harvey-Bradshaw) y bioquímica (PCR, calprotectina)
a los 3, 6, 12, 18 y 24 meses. También se recogen eventos adversos, respuesta clínica de enfermedad
perianal y uso de corticoides (CS).

Resultados: Se observó un descenso estadísticamente significativo en la media del HBI en todas las
visitas. Se documentó respuesta clínica en un 72,7% de pacientes a 12 meses y 66,7% a 24 meses.
Se alcanzó remisión clínica libre de CS un 45,5% y 54,2% de pacientes a los 12 y 24 meses
respectivamente. El intervalo de dosis más frecuente fue 8 semanas, con solo 6/35 pacientes
(17,14%) requiriendo intensificación de dosis por falta de eficacia. La supervivencia de UST a 2 años
fue del 93,9%. 16 de 17 pacientes notificaron mejoría clínica de su enfermedad perianal. La
calprotectina fecal descendió significativamente respecto al valor basal, con una mediana de -66
ug/g a 12 meses y -253 ug/g a 24 meses. UST fue en general bien tolerado; se recogieron dos
eventos adversos durante el seguimiento, un herpes zoster y una uveítis anterior, no precisando la
retirada del fármaco.
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Conclusiones: Según nuestros resultados, UST ha resultado efectivo, duradero, y seguro para
pacientes con EC moderada-grave sobre práctica habitual, con más de la mitad de los pacientes en
remisión clínica libre de corticoides a 24 meses en una cohorte con enfermedad refractaria a anti-
TNF.


