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Resumen

Introduccion: Lainformacién sobre la efectividad y seguridad del tratamiento con ustekinumab (UST) y
vedolizumab (VDZ) en los pacientes con fistula perianal compleja (FPC) es limitada. Los objetivos fueron
evaluar latasa de retencion, laefectividad y la seguridad del tratamiento con UST y VDZ en pacientes con
FPC.
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Métodos: Estudio retrospectivo y multicéntrico. Se incluyeron pacientes con FPC activa que iniciaron UST o
VDZ a menos 6 meses antes de su inclusion en el estudio. Se definio remision clinicade la FPC como la
ausencia de drengje através del orificio fistuloso ala presién suave.

Resultados: Seincluyeron 155 pacientes. 136 pacientes recibieron UST y 35 VDZ (16 pacientes habian
recibido ambos farmacos). De los 136 pacientes tratados con UST, 95% habian recibido previamente
farmacos anti-TNF. Las indicaciones de UST fueron: fracaso a anti-TNF (68%), intolerancia al anti-TNF
(15%), fracaso aVVDZ (10%) y otros motivos (6%). Al inicio de UST, 82% de | os pacientes tenia enfermedad
luminal activay la mediana de seguimiento fue de 27 meses. El 19% (24/136) de los pacientes suspendid
UST durante el seguimiento. Latasa de incidencia de suspension del tratamiento fue del 8% (1C95% 5-11%)
por paciente-afio. La probabilidad de continuar con UST fue: 89% alos 12 mesesy 82% alos 24 meses. En
el corto plazo, el 54% de los pacientes alcanzo laremisién clinica, tras una mediana de 6 meses; de ellos, €
27% (20/74) presento recidiva durante el seguimiento. Latasa de incidencia de recidivafue del 11% (1C95%
7-17%) por paciente-afio. Laincidencia acumulada de recidivafue: 10% alos 12 mesesy 25% alos 24
meses. De los 35 pacientes tratados con VDZ, 100% habia recibido previamente farmacos anti-TNF. Las
indicaciones de VDZ fueron: fracaso a anti-TNF (74%), intoleranciaa anti-TNF (14%), fracaso a UST (7%)
y otros motivos (3%). Al inicio de VDZ, 8% de |os pacientes tenia enfermedad luminal activa. La mediana de
seguimiento fue de 19 meses. El 63% (22/35) de los pacientes suspendid VDZ durante e seguimiento. La
tasa de incidencia de suspension del tratamiento fue del 33% (1C95% 22-45%) por paciente-afio. La
probabilidad de continuar con VDZ fue: 65% alos 12 mesesy 42% alos 24 meses. En €l corto plazo, € 46%
de los pacientes alcanzd laremision clinica, tras una mediana de 8 meses; de llos, € 20% (3/19) presentaron
recidiva durante el seguimiento. Laincidencia acumulada de recidivafue del 7% (1C95% 2-19) por paciente-
ano. En € andlisis multivariante, no se identificd ninguna variable asociada con €l riesgo de recidiva. El 6%
de los pacientes tratados con UST y el 8% de los tratados con VDZ presentaron acontecimientos adversos, la
mayorialeves.

Conclusiones: UST y VDZ parecen eficaces en e tratamiento de la FPC, ya que inducen laremision clinica
en aproximadamente la mitad de los pacientes, aungque un relevante nimero de estos suspende €l tratamiento
alo largo del tiempo. Ambos farmacos son seguros.
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