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Resumen

Introduccion: El estudio de induccién de UNIFI evalu la eficacia y seguridad de ustekinumab
(UST) en pacientes con colitis ulcerosa (CU) activa moderada-grave después de una sola infusion
intravenosa. En este analisis, evaluamos la rapidez del inicio del efecto del tratamiento.

Métodos: Los pacientes elegibles fueron asignados aleatoriamente a placebo (PBO) o UST 130 mg o
~ 6 mg/kg. Los pacientes registraron la frecuencia de las deposiciones y clasificaron el sangrado
rectal diariamente durante los 7 dias previos a cada visita. La puntuacion parcial de Mayo se calculd
al inicio y en la semana 2 usando el promedio de la frecuencia de las deposiciones y del sangrado
rectal del periodo consecutivo més reciente de 3 dias antes de la visita y la puntuacion de evaluacion
global del médico registrada en la visita. La proteina C reactiva (PCR) y los biomarcadores fecales se
midieron al inicio y al dia 14.

Resultados: Al inicio del estudio, la frecuencia media de deposiciones diarias promedio de 3 dias
fue de 7,0 en el grupo PBO, 6,9 en el grupo UST 130 mg y 7,0 en el grupo UST ~6 mg/kg. Los
pacientes que recibieron UST mostraron mayores reducciones en el nimero diario de deposiciones
en comparacion con PBO tan pronto como en el primer punto de tiempo de evaluacion, en el dia 7.
Los cambios medios desde el inicio en la frecuencia diaria de deposiciones fueron -0,7 para PBO,
-1,0 para UST 130 mg (p = 0,098), y -1,2 para el grupo UST ~6 mg/kg (p = 0,018) para el dia 7,
respectivamente, y -0,9, -1,6 (p < 0,001) y -1,9 (p < 0,001) en el dia 13, respectivamente. El
porcentaje de pacientes sin sangre en las heces al inicio del estudio y el dia 14 fue 13,5% y 26,0%,
respectivamente, en el grupo PBO, 10,9% y 32,5% en el grupo UST 130 mg, y 12,1% y 37,3% en el
UST ~ grupo de 6 mg/kg. Los pacientes que recibieron UST mostraron una mejora
significativamente mayor desde el inicio hasta el dia 14 en la puntuacion parcial de Mayo y la PCR.
Las diferencias entre los grupos de tratamiento UST y PBO en los cambios medios desde el inicio
hasta el dia 14 en calprotectina fecal no alcanzaron significacion (PBO -33,96 mg/kg, UST 130 mg
79,12 mg/kg [p = 0,875], UST ~ 6 mg/kg -412,68 mg/kg [p = 0,152]). Sin embargo, los pacientes que
recibieron UST mostraron una mejora significativamente mayor en la calprotectina fecal en la


https://www.elsevier.es/gastroenterologia

semana 4 (cambios medios desde el inicio: PBO -226,78 mg/kg, UST 130 mg -881,22 mg/kg p =
0,013], UST ~ 6 mg/kg -802,75 mg/kg [p < 0,001]. Se observaron resultados similares para la
lactoferrina fecal.

Conclusiones: Fl efecto de UST comenzé rapidamente después de la induccién, con mejora
sintomatica y reduccion de la inflamacion sistémica visible tan pronto como desde las primeras
evaluaciones en los dias 7 y 14, respectivamente.
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