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Introducción: La información sobre la efectividad y seguridad del tratamiento con ustekinumab
(UST) y vedolizumab (VDZ) en los pacientes con fístula perianal compleja (FPC) es limitada. Los
objetivos fueron evaluar la tasa de retención, la efectividad y la seguridad del tratamiento con UST y
VDZ en pacientes con FPC.

Métodos: Estudio retrospectivo y multicéntrico. Se incluyeron pacientes con FPC activa que
iniciaron UST o VDZ al menos 6 meses antes de su inclusión en el estudio. Se definió remisión
clínica de la FPC como la ausencia de drenaje a través del orificio fistuloso a la presión suave.

Resultados: Se incluyeron 155 pacientes: 136 pacientes recibieron UST y 35 VDZ (16 pacientes
habían recibido ambos fármacos). De los 136 pacientes tratados con UST, 95% habían recibido
previamente fármacos anti-TNF. Las indicaciones de UST fueron: fracaso al anti-TNF (68%),
intolerancia al anti-TNF (15%), fracaso a VDZ (10%) y otros motivos (6%). Al inicio de UST, 82% de
los pacientes tenía enfermedad luminal activa y la mediana de seguimiento fue de 27 meses. El 19%
(24/136) de los pacientes suspendió UST durante el seguimiento. La tasa de incidencia de
suspensión del tratamiento fue del 8% (IC95% 5-11%) por paciente-año. La probabilidad de
continuar con UST fue: 89% a los 12 meses y 82% a los 24 meses. En el corto plazo, el 54% de los
pacientes alcanzó la remisión clínica, tras una mediana de 6 meses; de ellos, el 27% (20/74) presentó
recidiva durante el seguimiento. La tasa de incidencia de recidiva fue del 11% (IC95% 7-17%) por
paciente-año. La incidencia acumulada de recidiva fue: 10% a los 12 meses y 25% a los 24 meses. De
los 35 pacientes tratados con VDZ, 100% había recibido previamente fármacos anti-TNF. Las
indicaciones de VDZ fueron: fracaso al anti-TNF (74%), intolerancia al anti-TNF (14%), fracaso a
UST (7%) y otros motivos (3%). Al inicio de VDZ, 8% de los pacientes tenía enfermedad luminal
activa. La mediana de seguimiento fue de 19 meses. El 63% (22/35) de los pacientes suspendió VDZ
durante el seguimiento. La tasa de incidencia de suspensión del tratamiento fue del 33% (IC95%
22-45%) por paciente-año. La probabilidad de continuar con VDZ fue: 65% a los 12 meses y 42% a
los 24 meses. En el corto plazo, el 46% de los pacientes alcanzó la remisión clínica, tras una mediana
de 8 meses; de ellos, el 20% (3/19) presentaron recidiva durante el seguimiento. La incidencia
acumulada de recidiva fue del 7% (IC95% 2-19) por paciente-año. En el análisis multivariante, no se
identificó ninguna variable asociada con el riesgo de recidiva. El 6% de los pacientes tratados con
UST y el 8% de los tratados con VDZ presentaron acontecimientos adversos, la mayoría leves.

Conclusiones: UST y VDZ parecen eficaces en el tratamiento de la FPC, ya que inducen la remisión
clínica en aproximadamente la mitad de los pacientes, aunque un relevante número de estos
suspende el tratamiento a lo largo del tiempo. Ambos fármacos son seguros.


