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Resumen

Introduccion y objetivos: Evaluar la durabilidad, la eficacia a corto y largo plazo y la seguridad del
tratamiento con tofacitinib en pacientes con colitis ulcerosa (CU) en la préctica clinica.

Métodos: Estudio retrospectivo multicéntrico. Pacientes con CU que habian recibido la primera
dosis de tofacitinib al menos 8 semanas antes de la fecha de inicio del reclutamiento al inicio del
tratamiento. La respuesta clinica se clasifico basada en el Partial Mayo Score.

Resultados: Se han incluido 335 pacientes; 98% previamente expuestos a bioldgicos. 155 pacientes
interrumpieron tofacitinib durante el seguimiento (fig. 1), por falta de respuesta primaria (46%) y
pérdida de respuesta (25%). La eficacia a corto plazo y los factores predictores de remision se
muestran en la figura 2. De los 151 pacientes que habian alcanzado la remision en la semana 8, 68
(45%) perdieron respuesta. La dosis de tofacitinib se incrementé en el 27% de los pacientes con
pérdida de respuesta y el 71% de ellos volvié a alcanzar la remisién. La presencia de sangre visible
en la mayoria de las deposiciones o rectorragia sin heces al inicio del tratamiento fue la nica
variable asociada con un mayor riesgo de pérdida de respuesta. Se produjeron 86 acontecimientos
adversos relacionados con tofacitinib. 57 pacientes (17%) tenian MEI o IMID inactivas al inicio del
tratamiento; solo 2/2 pacientes con artropatia periférica empeoraron. 53 pacientes (16%) tenian EIM
o IMID activas al inicio de tofacitinib y algunos de ellos mejoraron. Tras el inicio del tratamiento con
tofacitinib se diagnosticaron un total de 17 MEI o IMID; tan solo un caso (vasculitis) llevo a la
interrupcién del tratamiento.



Figura 1. Durabilidad del tratamiento can tofacitinib en la colitis ulcerosa (a) y factores predictores
de interrupcién del tratamiento (b) en la practica clinica.
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Variables Hozard ratio Intervalo de confianza del 95%
Medianade tiempo de evolucion de |a enfermedad 09 0,94-0,99
Gravedad de la actividad al inicio de tofacitinib
Leve vs. remisidn 22 0,6-7,4
Moderado/grave vs. remision 39 1,2-12,2
Figura 2. Efectividad de tofacitinib en la colitis ulcerosa a corto plazo (a) y factores predictores de
remision en la semana 8 (b).
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b,
Odds ratio Intervalo de confianza del 95%
Gravedad basal (moderado/grave vs. leve) 0,2 0,1-0,5
Edad al inicio de tofacitinib (afios) 1,02 1,006-1,038

Conclusiones: El tofacitinib es eficaz para inducir la remision incluso en pacientes con CU muy
refractaria. Una proporcion relevante de pacientes interrumpe el tratamiento, principalmente



durante los primeros meses por fallo primario. El perfil de seguridad es similar al observado
previamente para tofacitinib.
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