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Resumen

Introduccion: Son necesarias nuevas alternativas terapéuticas para la enfermedad de Crohn
perianal fistulosa (ECp), especialmente en pacientes refractarios a anti-TNF. Los datos sobre la
efectividad de ustekinumab (UST) en la ECp son escasos. El objetivo del estudio es evaluar la
efectividad clinica y radiologica de UST en pacientes con ECp refractaria o intolerante a anti-TNF.

Métodos: Estudio observacional retrospectivo multicéntrico. Se registraron variables demograficas
y clinicas, incluido el tratamiento concomitante. La respuesta clinica se evalu6 a las 16 semanas y a
los 12 meses y se definié6 como una reduccion de > 50% de las fistulas activas o una reduccion
marcada del drenaje de las mismas. La respuesta radioldgica se definio de acuerdo con la escala de
Ng (curacion, respuesta parcial, sin cambios, empeoramiento). Se analizé la relacion entre las
distintas variables y la respuesta clinica y radiolégica mediante regresion logistica.

Resultados: Se incluyeron 32 pacientes, 68,8% mujeres, mediana de edad 44,11 anos (RIC
36,28-48,56). El 90,6% habian recibido previamente = 2 farmacos anti-TNF (el 37,5% también
vedolizumab) y el 46,9% tenia mas de 2 fistulas. En el 68,8% de los pacientes la ECp fue la principal
indicacion para el tratamiento con UST, mientras que en el 31,3% restante la principal indicacion
fue la enfermedad luminal. Quince pacientes (46,9%) recibieron antibioticos al inicio del
tratamiento, 8 (25%) co-tratamiento con tiopurinas y 21 (65,6%) eran portadores de setones. Los
pacientes recibieron una dosis IV inicial de 6 mg/kg y el 87,5% recibié 90 mg SC/8 sem como pauta
de mantenimiento. En 20 pacientes (62,5%) se intensificé el tratamiento con UST. La respuesta
clinica fue del 46,9% en la semana 16 y del 60% a los 12 meses (incluyendo 3 pacientes con cierre
de todos los orificios fistulosos). En 19 pacientes (59,4%) se realizé una RM antes y después del
tratamiento en una mediana de tiempo de 15 meses (IQR 10-19); en el 52,6% se observo respuesta
radioldgica, aunque en ningln paciente se consigui6 la resolucién de los trayectos fistulosos. En el
analisis multivariante, el Unico factor asociado con la respuesta clinica a los 12 meses fue la
presencia de setones al inicio de UST (OR 7.0; IC95% 1.3-37.9). No hubo factores asociados con la
respuesta radioldgica o la respuesta clinica en la semana 16. Cuatro pacientes experimentaron
efectos adversos probablemente relacionados con UST (tres abscesos perianales y una erupcion
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cutéanea transitoria).

Conclusiones: Ustekinumab es efectivo para lograr la respuesta clinica y radioldgica en pacientes
con EC perianal fistulosa refractaria o intolerante a anti-TNF, aunque la remision clinica es
infrecuente. La mayoria de los pacientes necesitaron intensificacion de la dosis de UST en esta
cohorte de pacientes muy refractarios. Los efectos adversos fueron poco frecuentes, principalmente
abscesos perianales.
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