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Resumen

Introducción: El ensayo clínico EXIT, cuyo objetivo fue comparar la proporción de pacientes en
remisión clínica sostenida a los 12 meses en pacientes que mantuvieron el tratamiento anti-TNF
[cohorte mantenimiento (CM)] en comparación con aquellos que lo suspendieron [cohorte
suspensión (CS)], no encontró diferencias entre ambas estrategias en pacientes seleccionados.
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Nuestros objetivos fueron evaluar el riesgo de recidiva a largo plazo en los pacientes de la CM vs.
CS, y analizar la respuesta al reinicio del tratamiento tras la recidiva.

Métodos: El presente estudio es una extensión del seguimiento del estudio EXIT. Se analizó la
evolución a largo plazo de los pacientes en remisión clínica sostenida al finalizar el estudio EXIT. A
partir de ese momento, los pacientes fueron manejados según el criterio clínico de sus médicos. En
la CM, el seguimiento de los pacientes finalizó en el momento de la recidiva, de la suspensión del
tratamiento anti-TNF [de forma electiva, por recidiva o por acontecimientos adversos (AA)] o de la
última visita. En la CS, el seguimiento de los pacientes se mantuvo hasta el momento del reinicio del
anti-TNF o de otro tratamiento biológico o pequeña molécula (por recidiva o de forma electiva) o
hasta la última visita (si no presentó recidiva). El éxito de la respuesta al reinicio del fármaco anti-
TNF se definió como alcanzar y mantener la remisión clínica tras su reinicio por recidiva, sin la
aparición de AA ni complicaciones mayores (necesidad de cirugía por la EII o aparición de nuevas
fístulas perianales).

Resultados: Se incluyeron 126 pacientes, 64 en la CM y 62 en la CS. La mediana de seguimiento
fue 12 (CM) y 26 meses (CS). La incidencia acumulada de recidiva en la CM fue 35% (IC95% 23-48)
vs. 47% (IC95% 34-60) en la CS (p = 0,3): 8% a los 12 meses, 47% a los 24 meses y 65% a los 36
meses en la CM; y 16% a los 12 meses, 39% a los 24 meses y 43% a los 36 meses en la CS. La tasa
de incidencia de recidiva fue 22% (IC95% 14-31) y 19% (IC95% 13-26) por paciente-año de
seguimiento en la CM y en la CS, respectivamente. En el análisis multivariante, tener una
calprotectina fecal basal > 250 &mu;g/g se asoció a un mayor riesgo de recidiva (HR = 3,94, IC95%
1,92-8,06; p 0,05).

Conclusiones: La suspensión del tratamiento anti-TNF en pacientes seleccionados con EII en
remisión clínica es eficaz y segura a largo plazo. El reinicio del fármaco anti-TNF tras la recidiva es
seguro y efectivo, tanto a corto como a largo plazo.


