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Resumen

Introduccion: Se requieren datos posteriores ala comercializacion para confirmar la durabilidad, el beneficio
y laseguridad alargo plazo de UST en laEC en la préactica clinica. Nuestros objetivos fueron: 1) evaluar la
tasa de retencion de UST en pacientes con EC e identificar los factores predictivos de la discontinuacion del
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tratamiento; 2) evaluar la efectividad a corto plazo con UST; 3) analizar la durabilidad de larespuestaa UST
alargo plazo; y 4) evaluar la seguridad de UST en la précticaclinica.

Métodos: Estudio retrospectivo, multicéntrico (> 60 centros). Se incluyeron pacientes con EC activa
[(Harvey-Bradshaw (HBI) > 4)] que recibieron a menos una dosis de UST por viaintravenosa antes de julio
de 2018. Se evalud laactividad clinicay los pardmetros bioquimicos en cada administracion de UST. La
remisién clinica se definié como una puntuacion de HBI ? 4 y la respuesta clinica como una disminucion de
HBI ? 3 puntos. La pérdida de eficacia se evalud en pacientes que habian alcanzado laremision tras la
induccion 'y se definié como la reaparicion de sintomas que llevo alaintensificacion de ladosis de UST,
anadir una medicacion concomitante, cambiar de farmaco biologico o la cirugia. Latasa de retencion del
tratamiento con UST y laincidencia acumul ada de pérdida de €eficacia se evaluaron mediante curvas de
supervivencia, y los factores predictivos se evaluaron mediante regresion de Cox. La respuesta a corto plazo
se evalud en la semana 8 y después de lainduccion (semana 16). Se registraron |os eventos adversos. La
calidad de los datos fue asegurada por monitorizacion remota.

Resultados: Seincluyeron 331 pacientes con EC hastalafecha del andlisis. Latasade incidenciade
discontinuacion con UST fue del 15% por paciente-afio de seguimiento: 8%, 13%y 20% alos6, 12y 18
meses. La cirugia previafue €l Unico factor asociado con un mayor riesgo de discontinuacion de UST
[Hazard ratio (HR) = 2,03, intervalo de confianza (I1C) del 95% = 1,1-3,6]. El 70% de los pacientes presentd
respuesta (59% remision) en la semana 16. La cirugia previa [Odds ratio (OR) = 0,3, 1C95% = 0,2-0,6] y una
mayor puntuacion de HBI al inicio del estudio (OR = 0,8, 1C95% = 0,8-0,9) se asociaron con una menor
respuestaa UST en la semana 16. La incidencia acumulada de pérdida de respuesta fue del 32% por paciente-
afo de seguimiento; una puntuacion més altaen €l HBI al inicio del estudio se asocié con un mayor riesgo de
pérdidade respuesta (HR = 1,2, 1C95% = 1,1-1,3). Ni € tratamiento concomitante con inMuNOSUPresores Ni
el nimero de tratamientos biol 6gicos previos se asociaron con € beneficio de UST acorto y largo plazo. Se
notificaron 30 eventos adversos en 25 (7%) pacientes.

Conclusiones: El estudio SustAIN -el mas amplio por nimero de pacientes y seguimiento sobre UST en EC
en préctica clinicareal- demuestra que UST es eficaz en practicaclinicaa corto y largo plazo. La seguridad
de UST es consistente con |o publicado previamente.
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