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Resumen

Introducción: Tacrolimus es un inhibidor calcineurínico indicado para la prevención del rechazo en
pacientes con un trasplante renal o hepático. Este fármaco ha demostrado ser eficaz también en la
enfermedad de Crohn (EC), aunque la evidencia sigue siendo limitada. El objetivo principal de
nuestro estudio era conocer la eficacia y seguridad de tacrolimus en la EC en la práctica clínica en
nuestro entorno.

Métodos: Realizamos un estudio retrospectivo y multicéntrico en 22 unidades de enfermedad
inflamatoria intestinal a nivel nacional. Se incluyeron pacientes adultos con un diagnóstico previo de
EC y en los que se había indicado tacrolimus por vía oral para esta patología. La respuesta clínica se
evaluó mediante el índice de Harvey-Bradshaw y el Physician Global Assessment, ambos a los 3
meses de iniciado el tratamiento. La respuesta de la enfermedad perianal se evaluó mediante el
Fistula Drainage Assessment (FDA) en el mismo momento. El seguimiento clínico se consideró hasta
la última visita durante el tratamiento o hasta 12 meses tras su suspensión.
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Resultados: Un total de 85 pacientes recibieron tacrolimus entre enero de 2000 y noviembre de
2017 (edad media 36 años; 55% mujeres; 69% enfermedad perianal; PCR media 14 mg/L). Las
indicaciones más frecuentes del tacrolimus fueron la actividad luminal refractaria (57%) y la
enfermedad perianal (32%). La mayoría de pacientes (81%) habían recibido previamente fármacos
anti-TNF, y el 61% al menos dos de ellos. Los niveles séricos de tacrolimus fueron de 5-10 mg/mL
durante la inducción (34%) y el mantenimiento (47%). El 25% de los pacientes recibían corticoides
de forma concomitante, un 11% anti-TNF y un 6% vedolizumab. La mediana de duración del
tratamiento fue de 6 meses (2,7-18) y el seguimiento clínico fue de una mediana de 28 meses
(15-56). Se evidenció una reducción estadísticamente significativa del índice de Harvey-Bradshaw a
los 3 meses tras el inicio del tratamiento [media 7,4 (DE 4,4), p = 0,014]. A los 3 meses de
tratamiento, el 8% se encontraba en remisión de la enfermedad perianal, mientras que en el 34% la
respuesta era parcial. En el análisis univariante, el uso concomitante de tiopurinas (OR 5,53, IC95%
1,36-22,5, p = 0,017) se asoció a la remisión a los 3 meses. Se observaron diferencias
estadísticamente significativas en los niveles de PCR a los 1, 3, 6 y 12 meses en comparación con los
basales (p < 0,03). Un 86% de pacientes suspendieron el tratamiento con tacrolimus. En el 62% fue
necesario un nuevo inmunomodulador, en el 44% ingreso, y en el 42% cirugía. Un 34% de los
pacientes presentaron efectos adversos relacionados con el tratamiento (45% temblor y 28%
insuficiencia renal), y en el 41% de ellos fue necesaria la suspensión del tratamiento por ellos.

Conclusiones: El tratamiento con tacrolimus se asocia con una mejoría clínica a corto plazo en los
pacientes con EC, aunque su efectividad a largo plazo y sus efectos adversos constituyen una
limitación para su uso en la práctica clínica.


