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¢ES FACTIBLE LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO ANTI-TNF EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL EN REMISION SIN AUMENTAR
EL RIESGO DE RECIDIVA? RESULTADOS DEL ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO
DE GETECCU (EXIT)
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Resumen

Objetivos: Primario: comparar las tasas de remision clinica sostenida al afio en pacientes con EII
que suspenden el tratamiento anti-TNF frente a los que lo mantienen. Secundarios: conocer el efecto
de la suspension del anti-TNF sobre la actividad endoscépica y la tasa de efectos adversos.

Métodos: Ensayo clinico controlado, aleatorizado, cuddruple ciego y multicéntrico. Pacientes con
enfermedad de Crohn (EC) o colitis ulcerosa (CU) en remision clinica durante > 6 meses con la dosis
estandar de anti-TNF y sin lesiones endoscopicas o radioldgicas significativas fueron aleatorizados a
mantener el tratamiento anti-TNF [grupo de mantenimiento (GM)] o suspenderlo [grupo de
suspension (GS)]. Todos los pacientes mantuvieron el tratamiento inmunosupresor (tiopurinas o
metotrexato). El seqguimiento en el estudio dur6 12 meses o hasta la recidiva clinica (basada en el
CDAI en el caso de la EC o indice parcial de Mayo en el caso de la CU), lo que sucediera primero.
Los resultados se analizaron por intencion de tratar (ITT) y por protocolo (PP).

Resultados: 140 pacientes fueron aleatorizados (cohorte ITT): 70 al GS y 70 al GM. No hubo
diferencias en las caracteristicas basales de ambos grupos. El porcentaje de pacientes en remision
clinica sostenida fue similar en ambos grupos: 84% [intervalo de confianza (IC) del 95%] = 74-92%
en el GM vs. 76% (IC95% 64-85%) en el GS (fig. 1a). Tampoco se observaron diferencias en el
porcentaje de pacientes con lesiones endoscopicas significativas al final del seguimiento (figura 1b).
La proporcion de pacientes con calprotectina fecal > 250 mg/g fue mayor en el GS al final del
seguimiento (fig. 1c). La proporcion de eventos adversos y eventos adversos graves fue similar en
ambos grupos.



Figura 1.a. Remision clinica sostenida al final del seguimiento.
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Figura 1bh. Lesiones endoscdpicas significativas al final del seguimiento.
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Figura 1c. Calprotectina fecal >250 pg/g al final del seguimiento (andlisis por
protocolo).
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n.s.: p=0,05.



Conclusiones: La retirada del tratamiento anti-TNF en pacientes seleccionados con EII en remisiéon
clinica, endoscdpica y radioldgica podria ser factible sin un aumento del riesgo de recidiva clinica.
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