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Resumen

Introduccion: Risankizumab (RZB) es el primer anticuerpo monoclonal dirigido contra IL-23
(subunidad p19) aprobado para pacientes con enfermedad de Crohn (EC) moderada a grave. Se ha
reportado una remision clinica a la semana 12 del 42-45% en los ensayos de induccién (ADVANCE,
MOTIVATE), y hasta un 52% a la semana 52 en el ensayo de mantenimiento (FORTIFY). Se necesita
evidencia en la practica clinica para confirmar estos datos.

Métodos: Se realizé un estudio observacional, retrospectivo y unicéntrico que incluyé a todos los
pacientes adultos con EC activa que iniciaron tratamiento con RZB. El objetivo principal fue la
remision clinica, definida como un Indice de Harvey-Bradshaw (IHB) <= 4 para la EC, tanto a la
semana 12 como al final del seguimiento. Los objetivos secundarios son: remision clinica sin
esteroides, remision bioquimica (definida como calprotectina fecal [CF] < 250 pg/g, o proteina C
reactiva [PCR] < 5 mg/L), respuesta ecogréfica (utilizando la Declaracion de Consenso de Ilvemark
JFKF, et al., 2021), y efectos adversos. Los datos se presentan con mediana (rango) y porcentaje. Se
utilizaron las pruebas de Wilcoxon, t de Student (pareada) y McNemar segun corresponda.

Resultados: Se incluyeron 34 pacientes. El final del seguimiento para el IHB fue en el dia 132,5 (93,
210). La remision clinica tanto a la semana 12 como al final del seguimiento fue del 58,82%, y la
remision clinica sin esteroides tanto a la semana 12 como al final del seguimiento fue del 52,94%. El
[HB disminuy0 significativamente de 5 (3, 9) basalmente a 4 (2, 6) a la semana 12 (p = 0,0471),ya 3
(2, 6) al final del seguimiento (p = 0,0203). La calprotectina fecal disminuy6 de 2.098,5 (490,
3.003,8) basalmente a 1.357,8 (805, 3.077,7) a la semana 12 (p = 0,2386), y a 1.300,5 (515, 2.940,7)
al final (p = 0,1056). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la tasa de
remision de CF, ni en los valores de PCR y su tasa de remision. La respuesta transmural evaluada
con ecografia fue del 40% (2/5) a la semana 12 y del 50% (4/8) al final del seguimiento; la remision
transmural fue del 20% (1/5) a la semana 12 y del 25% (2/8) al final. No se encontraron diferencias
en las puntuaciones de actividad de la ecografia intestinal para la EC. El tratamiento con RZB se
suspendid en 9 (26,47%) pacientes debido a: fallo primario en 5 (2 de ellos requirieron reseccion
intestinal), fallo secundario en 1, y efectos adversos en 3. Se presentaron efectos adversos en 7
(20,59%) pacientes: 2 artralgias, 1 reaccién infusional leve-moderada, 1 empeoramiento de
dermatitis atdpica, 1 deterioro de la funcién renal, 1 infeccion urinaria leve y 1 fallo del dispositivo.
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Conclusiones: La efectividad de RZB en la practica clinica parece comparable a la eficacia
reportada en los ensayos clinicos.
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