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Resumen

Introduccién: Son necesarios registros prospectivos para evaluar la seguridad de los tratamientos parala
enfermedad inflamatoriaintestinal (Ell) durante el embarazo y su efecto en los nifios alargo plazo.
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Objetivos: El objetivo general del registro DUMBO es conocer el riesgo de aconteci mientos adversos graves
(AAG) durante el embarazo y hastalos 4 afios de edad en |os nifios expuestos durante el embarazo a
farmacos paralaEll (principalmente referido alos biol égicos), en comparacion con l0s nifios no expuestos a
estos tratamientos. En este andlisis intermedio pretendemos evaluar el riesgo de AAG durante el embarazo e
identificar factores predictores de los mismos (centrados principalmente en los farmacos parala Ell).

Métodos: Registro prospectivo, observacional y multicéntrico, que incluye a pacientes gestantes con El|
(enfermedad de Crohn, calitis ulcerosa, Ell no clasificada) durante 5 afios en 70 centros espafioles. El registro
seinicié en septiembre de 2019. Los AAG se definieron segin e documento “ Gestion de datos de seguridad
clinica: definicionesy estandares para la notificacion de la Agencia Europea de M edicamentos”.

Resultados: Hasta el momento se han incluido 433 mujeres; 241 quedaron embarazadas al menos 9 meses
antes de este andlisisintermedio. La edad media fue de 34 afiosy €l 17% de las mujeres tuvo enfermedad
activa en algiin momento durante el embarazo. El 23% de los embarazos fueron expuestos a

inmunomodul adores (tiopurinas), € 25% a biolégicosy € 10% a tratamiento combo (bioldgicos e
inmunomodul adores). 85 embarazos (35%) estuvieron expuestos a bioldgicos (60 anti-TNF, 17 ustekinumab
y 8 vedolizumab), en combo o0 en monoterapia. Nacieron 237 nifios (227 Unicosy 5 pares de gemelos), hubo
9 abortos espontaneos y 1 aborto electivo. El 72% de |los partos fueron por viavagina y € 28% por cesarea
(18% por enfermedad de Crohn perianal o Ell activa). Un total de 59 embarazos (24.5%) presentaron al
menos un AAG: 32% en el grupo expuesto a biolégicosy 20,5% en el grupo no expuesto (p > 0,05). Cuatro
delos 17 embarazos expuestos a ustekinumab y 3 de |os 8 expuestos a vedolizumab presentaron AAG (no
relacionados con € farmaco). En el analisis multivariante, ajustado por actividad de la Ell, ni el tratamiento
con inmunosupresores [Odds ratio (OR) = 1,1, intervalo de confianza (1C) del 95% = 0,3-4,3] ni €
tratamiento con biol 6gicos en monoterapia o en combo (OR = 0,8; 1C95% = 0,2-3) se asociaron con un
mayor riesgo de AAG. 40 pacientes (17%) fueron hospitalizadas por complicaciones durante el embarazo o
el parto. Dos pacientes fueron intervenidas durante el embarazo por complicaciones de la Ell.

Conclusiones. Los farmacos parala Ell (inmunomodul adores o biol 6gicos) no aumentan €l riesgo de AAG
durante el embarazo. No obstante, una cuarta parte de las mujeres con Ell presentan AAG durante el
embarazo y alrededor del 20% necesitan ser hospitalizadas, |0 que debe tenerse en cuenta en el mangjo de la
Ell durante el embarazo.
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