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71 - EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE USTEKINUMAB EN LA COLITIS ULCEROSA
(CU): EVIDENCIA EN EL MUNDO REAL DEL REGISTRO ENEIDA
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Resumen

Introduccion: El ustekinumab ha demostrado ser eficaz en el tratamiento de la CU en los estudios
que han llevado a su aprobacion (UNIFI); estos resultados deben confirmarse en la practica clinica.
Nuestro objetivo fue evaluar la efectividad y seguridad de ustekinumab en la UC en la vida real.

Métodos: Se incluyeron pacientes del registro ENEIDA -mantenido prospectivamente- que
recibieron al menos 1 dosis de ustekinumab por via intravenosa por CU activa. La actividad clinica y
la efectividad se definieron basandose en el Partial Mayo Score (PMS). La respuesta a corto plazo se
evaluo en las semanas 8 y 16. La imputacion de datos perdidos se realizé6 mediante el método de
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last-obvervation-carried-forward. Las variables asociadas con la remision a corto plazo se
identificaron mediante analisis de regresion logistica. La calidad de los datos se confirm¢é mediante
monitorizacion remota.

Resultados: Se incluyeron 47 pacientes, todos expuestos previamente a anti-TNF (70% a mas de 2
farmacos), 83% a vedolizumab y 26% a tofacitinib. Un total de 17 pacientes (36%) presentaron
respuesta en la semana 8 [3 de ellos (6%) remision]; 16 pacientes (34%) presentaron respuesta en la
semana 16 [5 de ellos (11%) remision]. Se observé una disminucion estadisticamente significativa en
la concentracion de proteina C reactiva (PCR) durante la induccién Gnicamente en los pacientes con
respuesta en la semana 16. La proporcién de pacientes con PCR elevada al inicio y en la semana 8
fue mayor entre los no respondedores en la semana 16. En el andlisis multivariante, una puntuacion
PMS mas elevada en la semana 8 [odds ratio (OR) = 0,5; intervalo de confianza (IC) 95% = 0,3-0,9) y
presentar una PCR elevada en la semana 8 (OR = 0,1; IC95% = 0,01-0,8) se asociaron con una
menor probabilidad de respuesta en la semana 16; el tratamiento con esteroides durante la
induccion se asocié con una mayor probabilidad de respuesta en la semana 16 (OR = 8; IC95% =
1-71). E1 7% de los pacientes sin respuesta en la semana 8 presento6 respuesta en la semana 16. De
los 31 pacientes que no habian presentado respuesta en la semana 16, 17 continuaron el tratamiento
con ustekinumab; de estos 17, 4 alcanzaron la remisién tras la 32 dosis, 1 después de la 52y 1
después de la 72. Se registraron dos infecciones con el tratamiento con ustekinumab, una de ellas
con consecuencias fatales (en un paciente bajo esteroides y tacrolimus debido a un trasplante renal).

Conclusiones: Algunos pacientes con CU pueden beneficiarse del tratamiento con ustekinumab,
incluso en una cohorte muy refractaria en la que se prescribié el medicamento como ultimo recurso.
El estado de los pacientes en la semana 8 parece ser un buen predictor de respuesta después de la
induccion. La seguridad fue consistente con el perfil descrito previamente para ustekinumab.
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