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Resumen

Poster con relevancia para la practica clinica
Introduccién: Nuestro objetivo fue evaluar la efectividad y seguridad de tofacitinib en la CU en lavidareal.

Métodos: Se incluyeron pacientes del registro ENEIDA -mantenido prospectivamente- tratados con
tofacitinib por CU activa. La actividad clinicay la efectividad se definieron basandose en el Partial Mayo
Score (PMS). Larespuesta a corto plazo se evalud en las semanas 4, 8y 16. Los valores perdidos se trataron
mediante el método de last-obvervation-carried-forward. Las variables asociadas con laremision a corto
plazo en la (semana 8) se identificaron mediante regresion logistica. Latasa de retencion acumuladay la
incidencia acumulada de recidiva se evaluaron mediante curvas de supervivencia. Mediante regresion de Cox
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se identificaron los factores predictivos de lainterrupcion de tofacitinib y de larecidiva de la CU. Lacalidad
de los datos se evalubé mediante monitorizacion remota.

Resultados: Se incluyeron 113 pacientes, todos expuestos previamente a biol gicos (69% a > 2 bioldgicos);
la mediana de tratamiento con tofacitinib fue de 44 semanas (rango intercuartil = 30-66 semanas) La
respuestay laremision en la semana 8 fueron del 60% y 31%, respectivamente. En el andlisis multivariante,
una puntuacion més altaen el PMS en lasemana 4 [Odds ratio (OR) = 0,2; intervalo de confianza (1C) del
95% = 0,1-0,4] fue la Unica variable predictora de remisiéon en la semana 8. La puntuacion en e PMS (mas
ata) enlasemana4 (OR =0,5; 1C95% = 0,3-0,7) y en lasemana 8 (OR = 0,2; 1C95% = 0,1-0,5) se asociaron
con unamenor probabilidad de alcanzar laremision en la semana 16. El 20% de |os pacientes que no habian
alcanzado laremision en lasemana4, y € 12% de los pacientes que no la habian alcanzado en la semana 8,
lograron laremision en la semana 16. Un total de 45 pacientes (40%) interrumpieron el tratamiento con
tofacitinib; latasa de interrupcion del farmaco fue del 34% y 46% alas 24 y 52 semanas, respectivamente. La
puntuacién en el PSM en la semana 8 fue & Unico factor asociado con la interrupcion de tofacitinib [Hazard
ratio (HR) = 1,5; 1C95% = 1,3-1,6). De los 33 pacientes en remision en la semana 8, &l 65% recidivo alas 52
semanas de alcanzar laremision; de ellos, en 9 pacientes se aumento ladosisa 10 mg/12 horas, y 5
alcanzaron laremision nuevamente. No se identificaron factores predictores de recidiva alargo plazo.
Dieciocho pacientes presentaron eventos adversos (5 dislipemia, 2 herpes zoster, 3 infecciones, 2 disnea, 1
neoplasia, 1 linfopenia, 1 cefaleay 4 otros). No se observaron eventos tromboembdlicos.

Conclusiones: Tofacitinib es relativamente efectivo en pacientes con CU en la préacticaclinicareal, incluso en
una cohorte altamente refractaria. Una proporcion relevante de pacientes interrumpe el tratamiento alo largo
del tiempo, principalmente debido afallo primario. Mas del 60% de |os pacientes que logran laremision
recidivan alargo plazo. La seguridad fue consistente con e perfil conocido de tofacitinib.
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