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Resumen

Introduccion: El ustekinumab ha sido aprobado recientemente para la colitis ulcerosa (CU) moderada-grave
con pocos datos en vidareal en nuestro medio.

Objetivos: Investigar la eficacia, seguridad y datos farmacocinéticos de ustekinumab en una cohorte de CU
refractaria.

Métodos: Estudio multicéntrico y observacional de pacientes con CU que recibieron ustekinumab por
enfermedad activa. Se recogi6 €l indice de Mayo parcial (PMS), actividad endoscopica, proteina C reactiva
(PCR) y caprotectinafecal (CF) en distintos momentos, datos demogréficosy clinicos, tratamientos previos,
acontecimientos adversos (AA), cirugias y hospitalizaciones. Examinamos factores predictivos de respuesta.

Resultados: Incluimos 108 pacientes (tabla). Precisaron intensificacion 58 (54%) tras 22,3 semanas [11,6,
41,2]; reinduccion intravenosa 20 (18,5%) tras 27,7 semanas [ 6,64, 56,3] y mantenimiento intravenoso 3.
Alcanzaron remision clinica (PMS &le; 2) el 39,6%, 41%, 51% a 8, 24 y 52 semanas, respectivamente, y
61%, y 57,7% a 18 y 24 meses, respectivamente. La CF normalizo ( 250 & mu;g/g) en 39,6%, 41%, 51%,
61%, 58% de pacientes en semanas 8, 24y 52y 18 'y 24 meses, respectivamente. La PCR normalizo ( 3
mg/L) en 79%, 75%, 76,5%, 71% Yy 70% en semanas 8, 24y 52 y a 18 y 24 meses, respectivamente. El
menor nimero de anti- TNF previosy la pérdida de respuesta a estos se asociaron con larespuestaclinicay
normalizacion de CF respectivamente. Ninguna variable al inicio del estudio se asocio con los niveles valle.
De 17 pacientes con endoscopia pre-post tratamiento, 6 estaban en remision 'y 3 con actividad leve. Hubo AA
en 5 pacientes (4,6%), 12 (11%) hospitalizacionesy 9 (8,3%) cirugias. Interrumpieron tratamiento 23 (21%),
persistencia: 98%, 91%, 83% y 81% alas 8, 24, 48 y 96 semanas respectivamente.
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N=108

Sexo
Hombre/mujer

Edad al diagndstico (afios)
Mediana [Q1, Q3]
Duracion de la enfermedad (afios)
Mediana [Q1, Q3]
Localizacién
Proctitis
Colitis izquierda
Pancolitis
IMC (kg/m?2)
Manifestaciones extraintestinales
Inmunosupresor concomitante al
inicio
AZA
MP
MTX
CyA
Corticoides en la induccion
Tratamiento previo con anti-TNFa
0
1|
2
3
Experiencia previa con anti-TNFa
Fallo primario
Fallo secundario
Eventos adversos
Otros
Vedolizumab previo

Tofacitinib/upadacitinib previo

Actividad endoscopica inicial
Leve
Moderada
Grave
Indice de Mayo Parcial basal
Indice de Mayo Total basal
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47 (43.5%)/61
(56.5%)

33.8[26.1, 44.9]
10.1 [6.01, 14.9]

10 (9.26%)
34 (31.5%)
64 (59.3%)
23.0[20.2, 25.8]
23 (21.5%)

25 (23.1%)

17 (70.8%)
2 (4.2%)
3 (12.5%)
3(12.5%)

44 (40.7%)

6 (5.6%)
47 (43.5%)
46 (42.6%)

9 (8.3%)

37 (36.3%)

50 (49.0%)

14 (13.7%)
1 (1%)

75 (69.4%)
31 (28.7%)/1
(0.9%)

69 (64%)

3 (4%)

18 (26%)

48 (70%)
5.00 [3.00, 7.00]
8.00 [6.00, 10.0]



Conclusiones: El ustekinumab parece eficaz y seguro alargo en CU muy refractaria, con alta persistencia. La
remision clinica precede a la bioguimica. La farmacocinética de ustekinumab en CU requiere mas
investigacion.
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