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Resumen

Introduccion: Los ensayos clinicos aleatorios han confirmado que la terapia bioldgica con
vedolizumab (VDZ, un anticuerpo monoclonal que bloquea el trafico de leucocitos a la mucosa
intestinal mediante la inhibicion de las integrinas a4p7) es un tratamiento eficaz para inducir y
mantener la remision en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal (EII). VDZ se aprobé en
Europa en 2014 y se dispone de datos limitados sobre la eficacia y seguridad de este medicamento
en la practica clinica.

Objetivos: Evaluar la eficacia y seguridad a corto y largo plazo de VDZ en un entorno clinico real.

Meétodos: Se realizo un estudio retrospectivo de cohorte multicéntrico en pacientes con EII que
recibieron por lo menos dosis de induccion de VDZ 1 entre junio de 2014 y junio de 2018 seguidos
durante al menos 12 meses en cinco hospitales de referencia de las Islas Canarias (Espana). La
eficacia se definié como remision clinica (enfermedad de Crohn (EC): HBI < 4 y colitis ulcerosa
(CU): Mayo parcial < 1 y remision libre de esteroides a los 3, 6 y 12 meses. Se examind el uso previo
de agentes anti-TNF, necesidad de cirugia, tasa de interrupcion del tratamiento y efectos adversos
durante el tratamiento con VDZ.

Resultados: Un total de 48 pacientes con EII (14V/34M; edad promedio 44 * 14 afos; EC = 31 (A2
43,85%, L3 29,2%/B 135,4%/p 22%; CU = 17 (E2 52,9%/E3 47,1%)) se incluyeron. El tiempo
promedio desde el diagndstico hasta el uso de VDZ fue de 220 + 262 meses. El 14,6% (7/48) de los
pacientes fue naive a anti-TNF y el 45% (22/48) solo habia recibido 1 tratamiento anti-TNF
previamente. Se indicé VDZ para la induccién de la remision en 39,6% de los pacientes. La remision
se logro en el 51,9%, 72% y 55,6% de los pacientes a los 3, 6 y 12 meses, respectivamente. La
retirada de esteroides se obtuvo en el 69,7% de los pacientes a los 3 meses de uso de VDZ, pero el
70% necesitd un uso posterior de esteroides durante el seguimiento. Se intensificé el tratamiento en
42,9% de los casos y el 50% recibi6 tratamiento combinado con inmunomoduladores (37%
metrotexato). El uso previo de farmacos anti-TNF o de esteroides al iniciar la VDZ, el tratamiento de
combinacién con inmunomoduladores y el tiempo desde el diagndstico de la EII no alcanzaron
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significacién estadistica para asociarse con la respuesta clinica a VDZ. El tiempo medio de uso de
VDZ fue de 15 + 22 meses. La interrupcion del tratamiento se produjo en el 23% de los pacientes (9
EC/2 CU) predominantemente debido a la falta o pérdida de respuesta; sin embargo, se informaron
efectos adversos en el 6,5% (3/48) que causaron la interrupcion de la VDZ (sintomas
gastrointestinales y cutaneos). La cirugia se realiz6 en 3 pacientes (6,5%) (2EC/1 CU), pero no se
notificaron infecciones durante el seguimiento.

Conclusiones: VDZ es un tratamiento eficaz y seguro para los pacientes con EII en la préctica
clinica habitual.
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