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Resumen

Introduccion y objetivos: Evaluar la durabilidad, efectividad y seguridad del tratamiento con
ustekinumab (UST) en pacientes con colitis ulcerosa (CU).

Meétodos: Estudio retrospectivo y multicéntrico que incluyé a pacientes con CU que habian recibido
la primera dosis de UST al menos 16 semanas antes de la inclusion. Los pacientes se siguieron desde
la primera dosis de UST hasta la interrupcion del tratamiento o la ultima visita. La efectividad clinica
se baso en el PMS. En el andlisis de efectividad, solo se consideraron aquellos pacientes con
enfermedad activa [Partial Mayo Score (PMS) > 2] al inicio del tratamiento. Los pacientes que
suspendieron el UST antes de su ultima visita se consideraron sin remision en las siguientes visitas
(imputacion negativa).

Resultados: Se incluyeron 620 pacientes con CU -57% con colitis extensa, 95% expuestos a
bioldgicos (nimero medio de bioldgicos de 2) y 25% a tofacitinib- que se siguieron durante una
mediana de 12 meses (m). La tasa de incidencia de interrupcion de UST fue del 20% por paciente-
ano de seguimiento. Entre los pacientes que suspendieron UST, las principales razones fueron la
falta de respuesta primaria (39%) y la pérdida de respuesta (35%). La presencia de anemia [hazard
ratio (HR) = 1,5, intervalo de confianza (IC) 95% = 1,1-2,1], los esteroides (HR = 1.5; IC95% =
1,06-2,08) y una actividad clinica mas grave al inicio (HR = 1,5; IC95% = 1,09-2,06) se asociaron
con un mayor riesgo de interrupcién de UST. Al final de la induccién (semana 16), 226 (40%)



pacientes estaban en remision sin esteroides; 11 (20%) pacientes estaban en remision sin esteroides
en la semana 4, y 191 (34%) en la semana 8. La actividad de la enfermedad moderada-grave vs. leve
al inicio [odds ratio (OR) = 0,3, IC95% = 0,2-0,5], el sexo masculino (OR = 0,5; IC95% = 0,4-0,8) y
un mayor numero de tratamientos bioldgicos previos (OR = 0,6, IC95% = 0,6-0,8) se asociaron con
una menor probabilidad de remision sin esteroides en la semana 16. Un total de 57 (25%) pacientes,
entre aquellos con PMS > 2 al inicio del UST y con remisidn sin esteroides en la semana 16,
perdieron la respuesta durante un seguimiento medio de 8 m. En el 72% de los pacientes con
pérdida de respuesta se escald la dosis de UST, y el 80% mejoraron (67% remision); se administrd
una reinduccion intravenosa en 3 pacientes, y ninguno de ellos mejord. Un total de 176 pacientes
(28%) tuvieron al menos un evento adverso, siendo las infecciones los mas frecuentes (11%). No se
observé un impacto negativo en manifestaciones extraintestinales o enfermedades inmunomediadas.

Conclusiones: UST fue efectivo para inducir la remision incluso en pacientes con CU altamente
refractarios. Una proporcion de pacientes suspendi6 el tratamiento, principalmente debido a la falta
de respuesta primaria y a la pérdida de respuesta. La escalada de dosis puede ser efectiva para
recuperar la respuesta después de la pérdida de la misma. El perfil de seguridad fue similar al
descrito previamente.
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