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Resumen

Introducción: La utilidad de ustekinumab (UST) y vedolizumab (VDZ) en el tratamiento de la
enfermedad inflamatoria intestinal (EII) solo se ha evaluado en ensayos clínicos (como 1ª o 2ª línea
de tratamiento biológico) o como 2ª o 3ª línea en series de vida real. Aunque, su uso en 1ª línea
debido a razones de seguridad y contraindicaciones de los anti-TNF no es infrecuente; sin embargo,
no existen estudios que evalúen su eficacia y seguridad en la práctica clínica en estas circunstancias.
Nuestros objetivos son describir las características de los pacientes bionaïve que inician VDZ o UST
en práctica clínica, evaluar la persistencia del tratamiento y perfil de seguridad en este escenario.

Métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo y multicéntrico basado en el registro ENEIDA de
GETECCU. Se identificaron todos los pacientes con EII nunca expuestos a biológicos que iniciaron
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VDZ o UST como tratamiento biológico en primera línea.

Resultados: De los 29.450 pacientes con EII expuestos a biológicos incluidos en el registro
ENEIDA, se incluyeron 924 pacientes. De estos, 366 (40%) iniciaron UST y 558 (60%) VDZ en
primera línea de tratamiento biológico. Grupo UST: 48% mujeres, 90% enfermedad de Crohn (43%
ileal; 13% cólico; 43,5% ileocólico; 37,7% presentaron afectación gastrointestinal alta; 28%
comportamiento estenosante; 14% penetrante y 18% enfermedad perianal), 10% colitis ulcerosa
(74% extensa, 17% izquierda, 9% proctitis), 28% con manifestaciones extraintestinales (MEI). La
mediana de edad al inicio de UST fue de 57 años (RIQ 57-70), el 17% de los pacientes con
antecedentes de neoplasia y el 64% comorbilidades asociadas. La indicación de UST fue actividad
luminal, excepto en el 2% que fue la enfermedad perianal y el 5% la presencia de MEI. Al final del
seguimiento (mediana de 14 meses [RIQ 6-30]), 12 pacientes (3,3%) desarrollaron efectos adversos
(EA) y el 92% de estos retiraron el tratamiento por EA. Grupo VDZ: 44% mujeres, 42% enfermedad
de Crohn (44% ileal; 18% cólico; 38% ileocólico; 30% presentaron afectación gastrointestinal alta;
28% estenosante; 14% penetrante y 7% enfermedad perianal), 58% colitis ulcerosa (50% extensa,
42% izquierda, 8% proctitis), 18% tenía MEI. La mediana de edad al inicio fue de 61 años (RIQ
48-71), el 24% con antecedentes de neoplasia y el 64% comorbilidades asociadas. La indicación fue
exclusivamente actividad luminal. Al final del seguimiento (mediana de 21 meses [RIQ 8-36]), 36
pacientes (6,5%) presentaron EA, que obligó a la retirada del tratamiento en el 67% de ellos (24
pacientes). Las tasas acumuladas de persistencia del tratamiento fueron de 78%, 60% y 50% para
VDZ y 85%, 75% y 66% para UST a los 12, 24 y 36 meses, respectivamente (p < 0,001).

Conclusiones: En práctica clínica, VDZ y UST se utilizan en primera línea especialmente en
pacientes > 50 años y con comorbilidades. Ambos tratamientos tienen un buen perfil de seguridad y
una alta persistencia de tratamiento, siendo significativamente superior para ustekinumab.


