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Resumen

Introduccion: Los ensayos de fase III han demostrado la eficacia de risankizumab (RZB) en la
enfermedad de Crohn (EC) moderada-grave. Sin embargo, los datos de vida real son limitados. El
objetivo de nuestro estudio fue evaluar la eficacia de RZB en pacientes con EC en nuestro medio.

Métodos: Se incluyeron pacientes adultos con EC que recibieron tratamiento con RZB en el registro
ENEIDA, base de datos prospectiva promovida por GETECCU. Se recopilaron datos clinicos y
demograficos, incluyendo el nimero de tratamientos bioldgicos y terapias avanzadas previas. Los
objetivos primarios fueron la remision clinica sin esteroides tras el periodo de induccién (puntuacion
Harvey-Bradshaw [HB] < 5) y la remision clinica sin esteroides a largo plazo al final del seguimiento.
Se evaluo la influencia del uso previo de ustekinumab (UST) y el nimero de terapias avanzadas
previas sobre la eficacia a corto y largo plazo. Se realizaron andlisis estadisticos con pruebas de chi-
cuadrado/t de Student y analisis multivariante mediante regresion logistica.

Resultados: Se incluyeron 857 pacientes con EC (60% hombres); mediana de edad 50 afos (18-84
anos) y la duracién media de la enfermedad, 14 afios. El 27% fumadores. En cuanto a la clasificacion
de Montreal: 50% eran L1, 8% L2, 38% L3 y 4% exclusivamente L4. Los fenotipos B1, B2 y B3
estaban presentes en el 42%, 37% y 21%, respectivamente. 28% tenia enfermedad perianal, el 46%
cirugia previa y el 39% manifestaciones extraintestinales. Solo el 3% eran naive, el 50% habia
recibido 1-2 terapias avanzadas y el 47% 3 o mas bioldgicos o inhibidores de JAK. Tras la induccidn,
el 56% de los pacientes alcanzo la remision clinica sin esteroides, siendo méas frecuente en no
tratados previamente con UST (64 vs. 53% en los expuestos previamente a UST; p < 0,01). En el
analisis multivariante, un mayor numero de terapias avanzadas previas se asocié con menores tasas
de remisién (p < 0,01). La eficacia a largo plazo se evalud en 652 pacientes (mediana de seguimiento
de 7 meses). Al final del seguimiento, el 61,2% de los pacientes mantuvieron la remision clinica sin
esteroides. La tasa de remision a largo plazo en no expuestos a UST fue del 72% frente al 55% en
previamente tratados con UST (p < 0,01). En el analisis multivariante, la edad mas joven se asocio
con mayores tasas de remision a largo plazo (p < 0,01). E1 11% de los pacientes requiri
optimizacion de la dosis o reinduccion durante el seguimiento. 68 pacientes (7,9%) presentaron
eventos adversos, pero solo 18 (2%) tuvieron que suspender el tratamiento.

Conclusiones: Este estudio representa la mayor cohorte de datos en vida real sobre RZB en EC,
incluyendo pacientes multirrefractarios. RZB indujo remision clinica sin esteroides en el 56% de los
pacientes tras la induccién y en el 61% a largo plazo. Se observaron mayores tasas de remision en
pacientes no expuestos previamente a UST. La edad mds joven y un menor niumero de terapias
avanzadas previas se asociaron con mejores resultados.
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