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Resumen

Póster con relevancia para la práctica clínica

Introducción: El sexo femenino se ha asociado con peor respuesta a fármacos anti-TNF y mayor
retirada de dichos fármacos en otras enfermedades inmunomediadas. Nuestro objetivo es evaluar
posibles diferencias en la seguridad y eficacia de los biológicos entre mujeres y hombres con EII.

Métodos: Estudio observacional multicéntrico que incluyó todos los pacientes con Crohn (EC) o
colitis ulcerosa (CU) registrados en ENEIDA. Se evalúo infliximab (IFX), adalimumab (ADA),
golimumab, certolizumab, ustekinumab y vedolizumab.

Resultados: Se incluyeron 51.595 pacientes [25.947 con EC (13.238 hombres, 12.709 mujeres) y
25.648 con CU (13,596 hombres y 12.052 mujeres)]. El tiempo de seguimiento medio fue: 11,5 años
(en hombres) y 11,9 años (en mujeres). El uso de biológicos fue más frecuente en la EC (49,6%) que
en la CU (19,4%), siendo su uso más habitual en hombres en la CU (20,2 vs. 18,5%, p = 0,001) y no
existiendo diferencias entre sexos en la EC. IFX y ADA fueron los más usados (11.877 y 9.633
pacientes, respectivamente). Respecto a la evaluación de la seguridad; las mujeres presentaron con
mayor frecuencia efectos adversos a IFX (25,7 vs. 17%, p < 0,001) y a ADA (15 vs. 9,6%, p < 0,001)
que los hombres. La retirada de estos fármacos debida a efectos adversos fue más frecuente en
mujeres (IFX: 14,6 vs. 9,1%, p < 0,001; ADA: 7,8 vs. 4,7%, p < 0,001). En los pacientes tratados con
IFX, la anafilaxia (0,8 vs. 0,3%), la reacción infusional (8,9 vs. 5,5%) y la hipersensibilidad tardía (1,5
vs. 0,6%) fueron significativamente más frecuentes en mujeres. En el subgrupo de pacientes con
comboterapia [tiopurina (TP) + ADA o IFX], las mujeres presentaron también mayor frecuencia de
efectos adversos (TP+ADA: 13,5 vs. 9%; TP+IFX; 21 vs. 14%, p < 0,001). Respecto a los biológicos
no anti-TNF, se observó una mayor tasa de efectos adversos con ustekinumab en mujeres (5,5 vs.
3,7%, p = 0,05), pero no una mayor retirada del fármaco secundaria a ello. No se observaron
diferencias entre ambos sexos con el resto de biológicos. En relación a la eficacia de los distintos
biológicos; no se observaron diferencias en la tasa de fallo primario ni en la tasa de pérdida de
respuesta secundaria entre ambos sexos con ninguno de los biológicos evaluados. En pacientes con
EC en tratamiento con ADA se observó una mayor tasa de remisión sin esteroides en varones que en
mujeres (42 vs. 39%, p = 0,005). No se observaron diferencias para el resto de biológicos evaluados.
De forma global, el número de fármacos biológicos distintos usados por paciente fue superior en las
mujeres [1,59 (0,87) vs. 1,47 (0,77), p < 0,001].

Conclusiones: 1) El uso de biológicos en la CU es mayor en hombres que en mujeres. 2) Las
mujeres en tratamiento con fármacos anti-TNF por EII presentan más efectos adversos
(especialmente aquellos en relación con posible inmunogenicidad) que además motivan con mayor
frecuencia la retirada del fármaco. 3) La eficacia de los biológicos en la EII parece ser similar entre
ambos sexos.


