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Resumen

Introduccion: El ustekinumab (UST), un inhibidor de la IL.12 -23 aprobado para la enfermedad de
Crohn, fue eficaz en los estudios de induccién y mantenimiento de fase 3 de pacientes con colitis
ulcerosa (CU) moderada-grave. Dado que la interrupcion de los corticosteroides (CS) es un objetivo
importante de la terapia en la CU, este andlisis tiene como objetivo describir los efectos de los CS en
el tratamiento con ustekinumab hasta la semana 44 del ensayo UNIFI.

Métodos: Los respondedores a la induccién de UST IV entraron en la fase de mantenimiento y
fueron asignados al azar a UST 90mg SC (q12wks o g8wks), o PBO. Durante los estudios de
induccién y mantenimiento, los CS orales no debia iniciarse ni aumentarse mas alla del valor inicial.
En la semana 0 del estudio de mantenimiento, se recomendd una reduccion programada para todos
los pacientes que recibian CS. Se calcularon las tasas de respuesta clinica (CSR) y remisién (CSRem)
sin CS (en la semana 44 y durante > 90 dias antes de la semana 44) para la poblacién general y para
el subconjunto de pacientes con CS al inicio del mantenimiento. Entre el subconjunto de pacientes
con CS al inicio del mantenimiento, se calculd la dosis promedio de CS equivalente a prednisona
(P.Eq) (mg/dia) hasta la semana 44, al igual que las tasas de sujetos que estaban libres de CS en la
semana 44 y para > 90 dias antes de la semana 44.

Resultados: En general, el 50,6% (265/523) de los pacientes en la poblacién de analisis primario
estaban recibiendo CS al inicio del mantenimiento. Las proporciones de pacientes que estaban
recibiendo CS concomitante al inicio del mantenimiento fueron 52,3%, 47,7% y 52,3% en los grupos
UST g8w, UST ql12w y PBO, respectivamente. En la poblacion general, las tasas de CSR y CSRem
fueron significativamente més altas para los pacientes que continuaron con la terapia UST durante
el mantenimiento en comparacion con el placebo. Entre los pacientes que alcanzaron CSR o CSRem
en la semana 44, la mayoria elimin6 el uso de CS en o hasta 90 dias antes de la semana 44. Se
observaron resultados similares en el subconjunto de pacientes con CS concomitante al inicio del
mantenimiento. En este grupo, la dosis media diaria de P.Eq CS al inicio del mantenimiento fue de
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aproximadamente 15 mg/dia para todos los grupos de tratamiento. La disminucion media en la dosis
diaria promedio de P.Eq en la semana 44 fue mas pronunciada y la proporcion de pacientes que
estaban libres de CS fue mayor en los brazos de mantenimiento con UST.

Conclusiones: la terapia de mantenimiento con UST, con regimenes de dosificacion q8w y q12w, es
efectiva para reducir y eliminar el uso de CS en pacientes con CU; La mayoria de los pacientes (>
90%) que lograron respuesta clinica o remision clinica pudieron eliminar los corticosteroides.
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