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Resumen

Introducción: Los ensayos clínicos aleatorizados han confirmado que la terapia biológica con
ustekinumab (UST, un anticuerpo monoclonal que se dirige a las interleucinas 12 y 23) es un
tratamiento eficaz para inducir y mantener la remisión en la enfermedad de Crohn (EC). El UST con
pauta inducción intravenosa (¡v) en EC se aprobó en España en junio de 2017, se disponen de datos
limitados sobre la eficacia y seguridad de este fármaco en la práctica clínica.

Objetivos: Evaluar la eficacia y la seguridad de UST, utilizando la inducción iv, en un entorno
clínico real.

Métodos: Se realizó un estudio retrospectivo de cohorte multicéntrico en pacientes con EII que
recibieron una dosis de inducción iv de UST entre junio de 2017 y junio de 2018 en cinco hospitales
de referencia en las Islas Canarias (España). La eficacia se definió como remisión clínica (HBI ≤ 4) a
las 8 semanas y 3, 6 y 12 meses y la remisión libre de esteroides a los 3 y 12 meses. Examinamos el
uso previo de agentes anti-TNF, la necesidad de cirugía, la tasa de interrupción del tratamiento y los
efectos adversos durante el tratamiento con UST.

Resultados: Se incluyeron un total de 47 pacientes con EC (22V/25M; edad media 29 ± 11 años; A2
85,1%, L3 59,6%/B1 44,7%/p 44,7%). El tiempo medio desde el diagnóstico hasta el uso de UST fue
de 224 ± 323 meses. El 17,4% de los pacientes no tenía tratamiento anti-TNF previo y el 43% había
recibido 3 tratamientos biológicos previamente. UST se indicó para la inducción de la remisión en
47,7% de los pacientes. La remisión se logró en el 51,6% y el 42% de los pacientes a las 8 semanas y
12 meses, respectivamente. La retirada de esteroides se obtuvo en el 80% de los pacientes a los 3
meses de tratamiento con UST. La intensificación mediante la administración de UST cada 8
semanas se indicó en el 80% de los casos y el 91% recibió tratamiento de combinado con
inmunomoduladores (80% azatioprina). El número de fármacos anti-TNF anteriores, el uso de
esteroides al iniciar UST y el tratamiento combinado con inmunomoduladores no alcanzaron
significación estadística para asociarse con la respuesta clínica a UST. El tiempo medio de uso de
UST fue de 6,7 ± 3 meses. La interrupción del tratamiento biológico se produjo en el 30% de los
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pacientes, principalmente debido a la falta o pérdida de respuesta. Se realizó cirugía en 5 pacientes
(10%). No se informaron efectos adversos relevantes, solo una infección (colitis infecciosa) (2,1%)
durante el seguimiento.

Conclusiones: UST es un tratamiento seguro para los pacientes con EII, pero la eficacia de la UST
podría verse distorsionada debido al perfil complejo de los pacientes con EII en el que lo usamos en
la práctica clínica habitual.


