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Resumen Las terapias biológicas son unos fármacos eficaces tanto en la inducción como 
en el mantenimiento de la remisión en los pacientes con colitis ulcerosa. Su introducción 
en la práctica clínica ha sido más tardía en esta patología que en la enfermedad de Crohn 
fundamentalmente porque, además de la posibilidad quirúrgica, existían otras opciones 
terapéuticas como la ciclosporina. La mayoría de los estudios y datos son de infliximab, 
el único biológico con aprobación en este momento; sin embargo, el hecho de que los 
resultados en los primeros estudios no fuesen del todo satisfactorios pudo también haber 
contribuido al retraso en su uso con respecto al Crohn. La primera indicación de este 
fármaco en principio fue, debido a los resultados del estudio escandinavo, la colitis ulce-
rosa grave corticorresistente. Posteriormente, se han publicado múltiples series abiertas 
y estudios observacionales que han confirmado la eficacia del fármaco en este subgrupo 
de pacientes.

Sin embargo, tras ya varios años siendo utilizado este fármaco en la colitis, los clínicos 
tenemos cada vez más claro que su eficacia es mayor en los pacientes moderados-graves 
no hospitalizados y corticodependientes que en los pacientes graves hospitalizados. En 
los últimos años han aparecido datos que apoyan la eficacia de infliximab en situaciones 
especiales de la colitis ulcerosa que han sido refractarias a otras terapias, como pueden 
ser los pacientes pediátricos y las reservoritis. Recientemente, han aparecido nuevos 
datos de otra terapia biológica (adalimumab) en esta patología y todo apunta a que en 
breve también estará disponible en esta indicación.
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Biological agents in ulcerative colitis. When to prescribe

Abstract Biological agents are effective both in inducing and in maintaining remission 
in patients with ulcerative colitis. These drugs began to be used later in ulcerative colitis 
than in Crohn’s disease because, in addition to the possibility of surgery, other thera-
peutic options such as cyclosporine were available for the latter disease. Most studies 
and data concern infliximab, the only currently approved biological agent; however, the 
less than entirely satisfactory results of the first studies could also have delayed the use 
of this drug in Crohn’s disease. 
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Introducción

La colitis ulcerosa (CU) pertenece, junto a la enfermedad 
de Crohn (EC), al grupo de las enfermedades inflamatorias 
intestinales. Sin embargo, a pesar de su aparente similitud, 
la CU tiene unas características propias que en múltiples 
ocasiones han condicionado que los avances, tanto en la 
etiopatogenia como fundamentalmente en el tratamiento, 
parezcan más lentos y se presenten casi siempre más tarde 
que en la EC1. Probablemente, la causa de estos retrasos en 
la introducción de las nuevas terapias clásicamente haya 
estado condicionada por el hecho de que la enfermedad 
está localizada exclusivamente en el colon (con la mayor 
posibilidad de control evolutivo con técnicas como la colo-
noscopia) y, fundamentalmente, por la posibilidad curativa 
con la resección colónica, circunstancias ambas inexisten-
tes en la EC.

Las terapias biológicas, y más en concreto el infliximab 
(IFX), anticuerpo monoclonal IgG1 de administración por 
vía intravenosa, compuesto de un 75% de secuencias hu-
manas y un 25% de secuencias murinas con una alta espe-
cificidad y afinidad por el factor de necrosis tumoral alfa 
(TNF-α) y, a día de hoy, única terapia biológica que tiene 
aprobado su uso en nuestro país para la CU (aunque en 
breve se presupone que habrá más), no ha sido una excep-
ción con lo anteriormente descrito y no ha sido empleado 
con regularidad y formalmente aprobado para el trata-
miento de la CU hasta mucho después (al menos 6 años) 
que en la EC.

Ante la pregunta sobre cuándo utilizar los biológicos en la 
colitis ulcerosa, como buen gallego he respondido primero 
con una nueva pregunta para intentar explicar por qué se 
han empleado más tarde en la colitis que en la EC. Poste-
riormente, he profundizado en las indicaciones actuales 
que me parecen más interesantes, como son el brote grave 
corticorrefractario, el brote moderado no hospitalizado, la 
enfermedad corticodependiente y, por último, situaciones 
especiales como pediatría y reservoritis. El último apartado 
es sobre la eficacia de otro biológico que, probablemente, 
se podrá emplear en breve en esta patología, como es el 
adalimumab (ADA).

¿Por qué se han empleado los biológicos más 
tarde en la colitis que en la enfermedad de 
Crohn?

Son muchas las razones que han influido en que unos fárma-
cos que ha demostrado una eficacia tan alta para la EC, 
tanto en la inducción2 como en el mantenimiento3, tanto en 
las variantes inflamatorias2,3 como fistulizantes4, hasta el 
hecho de que autores del mayor prestigio y con una amplí-
sima experiencia con estos fármacos opinen que ha llegado 
a cambiar la historia natural de la EC5, haya tardado tanto 
en emplearse en la CU.

La primera razón por la que se ha retrasado su introduc-
ción es que, a pesar de que, en líneas generales, en ambas 
enfermedades se produce un desequilibrio entre las citoci-
nas proinflamatorias y las antiinflamatorias, clásicamente 
se consideraba la CU desde el punto de vista inmunológico 
una enfermedad tipo Th2 (mayor papel de interleucina (IL)-
10 e IL-5 y menor de TNF-α e IL-12)6, en contraste con la EC, 
enfermedad claramente definida como tipo Th1 en la que el 
TNF-α desempeña un papel predominante. Estos datos hi-
cieron replantearse la potencial eficacia de los agentes 
anti-TNF-α en la CU; sin embargo, otros estudios más re-
cientes han demostrado que TNF-α puede tener un papel en 
la etiopatogenia de la CU, justificando el empleo de las te-
rapias anti-TNF-α en esta afección7.

La segunda razón es que cuando las terapias biológicas se 
introdujeron en la EC supuso una verdadera revolución, pues 
no existía una alternativa terapéutica, salvo la cirugía, para 
este tipo de pacientes, mientras que en la CU grave refracta-
ria a corticoides existía un tratamiento, la ciclosporina (CsA), 
que se utilizaba con regularidad en la práctica clínica. Sin 
embargo, a pesar de que la CsA estaba y continúa estando en 
el arsenal terapéutico habitual del manejo de estos pacien-
tes, la evidencia científica que la apoya es escasa pero con-
tundente. Existe solamente un estudio prospectivo, aleatori-
zado y controlado con placebo en CU grave refractaria a 
corticoides8, en el que únicamente se incluyó a 20 pacientes 
(no se consideró ético seguir tras los resultados prelimina-
res), en el que se observó una respuesta inicial (remisión 
clínica) con CsA del 80 frente al 0% con placebo. Posterior-

Due to the results of a Scandinavian study, infliximab was initially indicated in severe, 
corticosteroid-resistant ulcerative colitis. Subsequently, numerous open series and ob-
servational studies have confirmed the efficacy of this drug in this subgroup of patients. 
However, after several years of using infliximab in colitis, clinicians are increasingly 
aware that its efficacy is greater in patients with corticosteroid-dependent, moderate-
severe disease not requiring hospitalization than in hospitalized patients with severe di-
sease. In the last few years, data have emerged to support the efficacy of infliximab in 
certain areas of ulcerative colitis refractory to other therapies, such as pediatric patients 
and reservoiritis. Recently, new data on another biological agent (adalimumab) in this 
disease have been published. The evidence indicates that this drug will soon be indicated 
in the treatment of ulcerative colitis.  
© 2011 Elsevier España, S.L. All rights reserved. 
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mente, se han publicado numerosas series abiertas (la mayo-
ría retrospectivas), que han confirmado la eficacia del fárma-
co, todas ellas incluidas en una revisión sistemática realizada 
por autores españoles9 que concluyen que el fármaco es efi-
caz en aproximadamente el 70% de los pacientes.

La tercera razón por la que se ha retrasado fue que, a 
pesar que en las primeras series abiertas de pacientes con 
CU corticorresistente tratados con IFX, como las realizadas 
en el año 2001 sobre 6 pacientes por un grupo austríaco10 o 
la de Rochester en 8 pacientes11, los resultados eran espe-
ranzadores; el primer ensayo clínico multicéntrico doble 
ciego controlado con placebo realizado12 que tenía planea-
da la inclusión de 60 pacientes, se cerró prematuramente 
por el lento reclutamiento (solamente se incluyó a 11) a 
pesar de la tendencia a mejor respuesta en los tratados con 
IFX (respuesta en el 50% de los pacientes tratados con fár-
maco y 0% en los tratados con placebo) fue publicado como 
un estudio piloto. En el año siguiente, se publicaron otras 
series abiertas13,14 con resultados en principio esperanzado-
res sobre la eficacia de IFX en CU refractaria a corticoides, 
aunque la gran heterogeneidad en cuanto a la selección de 
pacientes y el número de infusiones empleadas (1 en un 
gran número de pacientes) no permitió extraer grandes 
conclusiones. Las dudas sobre la eficacia del IFX en la CU no 
se difuminaron tras la publicación del primer ensayo clínico 
aleatorizado que comparaba IFX (5 mg/kg en las semanas 0 
y 2) con placebo en pacientes con CU moderada-grave cor-
ticorresistente15. En este estudio multicéntrico realizado en 
43 pacientes no se encontraron diferencias entre pacientes 
tratados con fármaco y los tratados con placebo en cuanto 
a la eficacia clínica y endoscópica en la semana 6 ni en 
cuanto a la mejoría de la calidad de vida medida a través de 
dos escalas. Probablemente algunas limitaciones del estu-
dio como el hecho de ser solamente dos dosis, una evalua-
ción muy temprana de los pacientes, la gran heterogenei-
dad de la definición de corticorresistencia y la exclusión de 
los pacientes muy graves, pudo influir en la relativamente 
alta respuesta a placebo (30% de remisión endoscópica) y 
ayudar a justificar estos resultados.

Eficacia de infliximab en la colitis ulcerosa 
grave corticorrefractaria

Esta ha sido probablemente la primera indicación con la 
que se empleó el IFX en la CU, aunque con el tiempo, como 
veremos, los biológicos cada vez se han empleado con más 
frecuencia en situaciones de no tan extrema gravedad. Sin 

embargo, es necesario recordar la evidencia científica que 
apoya el uso de IFX en la CU grave corticorrefractaria.

Estudio escandinavo

El estudio multicéntrico controlado, aleatorizado y doble 
ciego, realizado en países escandinavos, que comparaba IFX 
con placebo, ha sido el que ha aportado una mayor eviden-
cia hacia el empleo de IFX en CU refractaria a esteroides16. 
En este estudio se incluyó a 45 pacientes con CU moderada-
grave con fracaso a tratamiento esteroideo. Los pacientes 
recibieron aleatoriamente una única dosis de IFX (4 o 5 mg/
kg) o placebo y fueron posteriormente seguidos durante 3 
meses, siendo el objetivo principal del estudio la propor-
ción de pacientes colectomizados o fallecidos en ese perío-
do. Un 67% de los pacientes tratados con placebo fueron 
colectomizados en comparación con el 29% de los tratados 
con IFX (p = 0,017). Con estos resultados, los autores con-
cluyen que IFX es efectivo y bien tolerado en los pacientes 
con CU grave, aunque insinúan que IFX tiene menor eficacia 
en las CU más fulminantes. Este estudio, a pesar de los im-
portantes datos que aportó, recibió numerosas críticas, la 
principal sobre la ética del mismo. En principio, el cálculo 
del tamaño muestral de este estudio estaba en 70 pacientes 
pero finalmente sólo se incluyó a 45. Los autores justifican 
esto por motivos éticos y porque en el momento del análisis 
se habían alcanzado los resultados esperados. Por otra par-
te, la publicación de este estudio abrió la puerta a varias 
dudas clínicas todavía no totalmente resueltas, como la ne-
cesidad de inmunosupresores concomitantes o la extrapola-
ción de los resultados a más largo plazo17. Sobre este último 
comentario, recientemente han sido publicado los resulta-
dos a 3 años del estudio escandinavo en el que observaron 
que el 50% de los pacientes tratados con IFX y el 76% de los 
tratados con placebo (p = 0,012) habían sido operados18.

Series abiertas posteriores

Posteriormente, se han publicado algunas series abiertas 
(tabla 1) que han aportado algunos datos de interés y nos 
pueden acercar algo más a la realidad de la práctica clínica 
habitual19-24.

¿Ciclosporina o infliximab?

Como hemos observado, en un paciente grave corticorrefrac-
tario se podrían utilizar ambos fármacos, pero hasta este año 
no existía ningún estudio comparativo entre ambos. El estu-

Tabla 1 Estudios observacionales sobre la eficacia de infliximab en la colitis ulcerosa corticorresistente

Autor (referencia) Año N Respuesta a corto plazo Respuesta a largo plazo Seguimiento (meses)

Jakobovits et al19 2007 30 66% 47% 13
Kohn et al20 2007 83 84% 70% 23
Lee et al21 2007 39 66% - 6
Bressler et al22 2008 21 76% 62% 6
Willert et al23 2008 15 87% 47% 12
Russo et al24 2009 38 73% 55% 17
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dio CYSIF es un estudio multicéntrico que comparó CsA e IFX. 
Es un estudio aleatorizado, abierto, de 3 meses de duración 
que incluyó a pacientes corticorrefractarios que no hubiesen 
recibido azatioprina (AZA) previamente. Se incluyó a 116 pa-
cientes y las tasas de fallo de tratamiento fueron 60% con CsA 
y 54% con IFX (p = 0,49). El día 98, 10 pacientes tratados con 
CsA y 13 con IFX fueron colectomizados, sin observarse dife-
rencias estadísticamente significativas. Los autores conclu-
yeron que la CsA no es más efectiva que el IFX en este subgru-
po de pacientes. Con todo esto, la elección del fármaco 
debemos hacerla según las características del paciente y las 
posibilidades de los distintos hospitales25.

Eficacia de infliximab en la colitis ulcerosa 
moderada no hospitalizada

Tras varios años siendo utilizado este fármaco en la CU, los 
clínicos tenemos cada vez más claro que su eficacia es ma-
yor en los pacientes moderados-graves no hospitalizados 
que en los pacientes graves hospitalizados.

Estudios ACT

Estos estudios constituyen la mayor serie de pacientes y 
aportan la mayor cantidad de información sobre el empleo 
de IFX en la CU. Se trata de 2 estudios de diseño muy similar 
(multicéntricos, aleatorizados, doble ciego, controlado con 
placebo) que finalmente fueron publicados juntos26. Los cri-
terios de inclusión fueron pacientes CU moderada-grave 
tanto clínica (Mayo entre 6 y 12) como endoscópicamente 
(sub-score endoscópico de Mayo de 2 o superior) refracta-
rios a corticoides o inmunomoduladores (ACT1), incluyén-
dose curiosamente en ACT2 también a los pacientes refrac-
tarios a aminosalicilatos. La gran mayoría de los pacientes 
eran ambulatorios y moderados, por lo que esta serie cons-
tituye la primera, pero que no única, base de apoyo para el 
empleo de IFX en el brote grave no hospitalizado. Los resul-
tados de ambos estudios fueron muy similares, observándo-
se mayores tasas de remisión entre los que recibieron IFX 
que en los que recibieron placebo, tanto en el ACT1 (sema-
na 54), el 35 frente al 16%, (p < 0,01), como en el ACT2 
(semana 30), el 35 frente al 11% (p < 0,01). Los autores 
concluyeron que el IFX era un fármaco eficaz y seguro en 
pacientes con CU activa moderada-grave y/o refractaria 
para inducir y mantener la respuesta clínica y la remisión, 
así como para minimizar el empleo de corticoides. El estu-
dio a largo plazo de los ACT, con resultados a 3 años, confir-
mó la eficacia de IFX a largo plazo, con una remisión man-
tenida superior al 75%27. Posteriormente, se han publicado 
algunos estudios derivados de los ACT, los datos más rele-
vantes obtenidos son las bajas tasas de colectomía a largo 
plazo en los pacientes tratados con IFX28, además de que el 
tratamiento con IFX mejora la calidad de vida en los pacien-
tes con CU29 y que los que alcanzaron la remisión presenta-
ron una mayor productividad laboral30.

Otros estudios

Al igual que en la EC, el grupo de Leuven31 nos aporta inte-
resantes datos en la publicación de los 100 primeros pacien-

tes con CU tratados con IFX. Se trata de un grupo de pacien-
tes en su gran mayoría no corticorrefractarios, por lo que 
podemos interpretar que son de tratamiento más precoz. 
Con una media de seguimiento de 2 años y medio, el 65% de 
los pacientes presentaron respuesta clínica favorable y so-
lamente el 11% de ellos fueron colectomizados. Estudios 
más recientes han confirmado la mayor eficacia de IFX en 
los pacientes no hospitalizados; así, en una serie prospecti-
va canadiense de pacientes con CU no hospitalizados las 
tasas de respuesta a la inducción con IFX fueron superiores 
al 95% y las tasas de respuesta en el mantenimiento alrede-
dor del 75%32. Estas cifras son muy superiores a las previa-
mente descritas; así, en su revisión sistemática, que incluyó 
34 estudios, Gisbert et al33 refieren que, a corto plazo, la 
media de respuesta a IFX fue del 68% (intervalo de confian-
za [IC] del 95%, 65-71%) y la remisión del 40% (IC del 95%, 
36-44%), mientras que a largo plazo describen una respues-
ta al fármaco en el 53% de los pacientes (IC del 95%, 49-
56%) y una remisión en el 39% (IC del 95%, 35-42%). El único 
estudio que dentro de un mismo centro ha comparado la 
eficacia de IFX entre el paciente moderado y el paciente 
grave es un estudio canadiense que incluyó a 115 pacientes, 
de los cuales 73 pertenecían al grupo de pacientes con en-
fermedad moderada no hospitalizados, mientras que los 
otros 42 eran pacientes con CU grave y hospitalizados34. En 
la semana 54 las tasas de respuesta fueron del 60% en los no 
hospitalizados y del 29% en los hospitalizados (p = 0,003), 
mientras que las tasas de remisión fueron del 45% en los no 
hospitalizados comparado con el 19% de los hospitalizados 
(p = 0,009).

Eficacia de infliximab en la colitis ulcerosa 
corticodependiente

La corticodependencia no es una situación extraña en la 
CU; esta situación puede afectar a casi el 30% de los pacien-
tes que inician tratamiento con esteroides. Según las guías 
clínicas, los fármacos de elección en estas situaciones son 
los inmunosupresores tiopurínicos35; sin embargo, más del 
40% de los pacientes no son capaces de retirar los corticoi-
des con estos fármacos y hasta en otro 15% tiene que aban-
donar el tratamiento como consecuencia de los efectos ad-
versos. Por todo ello, las terapias biológicas parecen ser 
una alternativa razonable en este tipo de pacientes.

A pesar de que su utilización en la práctica clínica no es 
infrecuente, existen muy pocos estudios que evalúen la efi-
cacia de IFX en la CU corticodependiente. El primer estudio 
que evaluó la eficacia del fármaco en corticodependencia 
ha sido un estudio italiano3 que incluyó a 20 pacientes, di-
vididos en dos grupos, que recibieron IFX o metilprednisolo-
na. Con una media de seguimiento de casi 10 meses se al-
canzó la remisión en el 90% de los pacientes del grupo de 
IFX y en el 80% del grupo de corticoides. Los autores conclu-
yeron que el IFX es eficaz en el tratamiento de la CU corti-
codependiente. En otro estudio, realizado por un grupo 
griego37, se incluyó a 16 pacientes con CU y se comparó IFX 
de inducción y mantenimiento en las dosis habituales con 
metilprednisolona; se observó una muy buena respuesta en 
los dos grupos, pero en los de tratamiento esteroideo casi 
todos los pacientes presentaron reacción cushingoide. Estos 
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dos estudios tienen varias limitaciones, como la falta de 
evaluación endoscópica para saber si los pacientes conse-
guían curación mucosa, la ausencia de información sobre si 
en estos pacientes corticodependientes se había intentado 
tratamiento con inmunosupresores tiopurínicos y, finalmen-
te, es muy cuestionable que se intente tratar a pacientes 
corticodependientes con dosis altas de corticoides. Poste-
riormente, se ha publicado un estudio abierto prospectivo 
en el que se evaluó la eficacia clínica y endoscópica del IFX 
en 17 pacientes con CU corticodependientes, todos ellos 
refractarios o intolerantes a azatioprina38. Los resultados a 
2 años mostraron una remisión clínica y endoscópica supe-
rior al 50%, con una alta concordancia entre ambos hallaz-
gos. Por otra parte, también se observó que casi el 20% de 
los pacientes que habían perdido respuesta volvían a alcan-
zar la remisión tras intensificar el tratamiento (fig. 1).

Eficacia de infliximab en situaciones 
especiales en la colitis ulcerosa

Existe una serie de situaciones especiales dentro de la CU 
que pueden ser una indicación para el empleo de las tera-
pias biológicas.

Pediatría

Solamente existen estudios de cohortes retrospectivos con 
un número de pacientes muy limitado que evalúan la efica-
cia de IFX en pacientes pediátricos con CU moderada grave. 
En la revisión sistemática33 al analizar la eficacia del IFX en 
la población pediátrica observaron una media de respuesta 
a corto plazo (2,2 meses) en el 75% (IC del 95%, 64-83%) y a 
largo plazo (media 7,9 meses) en el 43% (IC del 95%, 33-
55%). A pesar de que recientemente se ha publicado un es-
tudio prospectivo, multicéntrico con 52 pacientes, en los 
que se observó al año una tasa de remisión sin corticoides 
del 38% y más de un 70% de pacientes libres de colecto-
mía39; la gran heterogeneidad en cuanto a la gravedad de 
los pacientes hace que los resultados deban ser analizados 
con cautela. Serán necesarios ensayos clínicos con un mayor 
número de pacientes para clarificar las indicaciones y cono-
cer la verdadera eficacia del fármaco a largo plazo.

Proctitis refractaria

Aunque las proctitis ulcerosas suelen ser formas leves de 
colitis que raramente precisan tratamiento sistémico, en 
una serie francesa de 400 pacientes 13 proctitis refractarias 
necesitaron tratamiento con IFX40. Los resultados en este 
subgrupo de pacientes fueron muy buenos, alcanzándose la 
remisión tras la inducción en el 69% de los mismos, y al año 
en más del 80%.

Reservoritis crónica refractaria

La reservoritis es una inflamación del reservorio ileal y es 
una complicación no muy infrecuente (entre 30-50%) que 
suele aparecer en los pacientes con CU en los que se les ha 
realizado una proctocolectomía total con ileoanastomosis 
ileoanal con reservorio. Un estudio multicéntrico belga41 
que incluyó a 28 pacientes mostró una tasa de respuesta a 
la inducción (tanto parcial como completa) superior al 85%, 
mientras que las tasas de respuesta a largo plazo fueron del 
56%. Recientemente ha sido publicado un estudio multicén-
trico español (GETECCU) que incluyó a 33 pacientes42 con 
reservoritis crónica, en el que se observaron tasas de res-
puesta a corto plazo similares a las del estudio belga, mien-
tras que las tasas de respuesta al año fueron menores (fig. 
2). A pesar del importante numero de pacientes, ambos es-
tudios son retrospectivos y serán necesarios datos de estu-
dios controlados para establecer más claramente la indica-
ción del IFX en la reservoritis crónica refractaria.

Eficacia de adalimumab en la colitis ulcerosa

En un futuro no muy lejano, probablemente otros biológicos 
puedan formar parte del arsenal terapéutico para esta en-
fermedad. Al igual que ocurrió en la EC, el ADA, anticuerpo 
monoclonal totalmente humanizado, se postula como el 
próximo biológico que se debe emplear en la CU. Los prime-
ros datos de ADA en CU provenían de casos clínicos43,44 o 
estudios muy limitados, y solamente incluían a pacientes 
con pérdida de respuesta o intolerancia a IFX. Un grupo 
francés ha publicado los datos a largo plazo (media 42 se-
manas) de 13 pacientes con pérdida de respuesta o intole-
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rancia a IFX45. Durante ese período, el 46% de los pacientes 
fueron colectomizados, sin observarse diferencias entre el 
grupo de pacientes con pérdida de respuesta y los intole-
rantes. En un estudio multicéntrico español en el que se 
evaluaron pacientes no respondedores a IFX, con los resul-
tados a las 48 semanas, más del 75% de los pacientes evita-
ron la colectomía46.

También se han publicado series abiertas que evalúan la 
eficacia de ADA en CU en pacientes no tratados previamente 
con IFX, así en una serie canadiense las tasas de respuesta 
inicia fue del 76% y en el mantenimiento del 70%, cifras muy 
similares a las obtenidas en ese mismo estudio con IFX32. Es 
importante recalcar que se trataba de pacientes con brote 
moderado no hospitalizados que, como se comentó con IFX, 
son los pacientes donde parece presentar más eficacia las 
terapias biológicas. Recientemente, se han publicado los re-
sultados del estudio de inducción que comparaba la eficacia 
en CU moderada-grave (Mayo > 6) de ADA con placebo. Se 
incluyó a 390 pacientes aleatorizados a 2 dosis de ADA 
(160/80 mg, 80/40 mg o placebo). Los resultados en la se-
mana 8 fueron que el 18,5% de los pacientes en el grupo ADA 
160/80 (p = 0,031 frente a placebo) y el 10,0% en el grupo 
ADA 80/40 (p = 0,833 frente a placebo) estaban en remisión, 
comparado con el 9,2% en el grupo placebo. Los autores con-
cluyen que el tratamiento con ADA 160/80 es seguro y efec-
tivo para inducir la remisión clínica en los pacientes con CU 
moderada-grave47. A pesar de los resultados con diferencias 
significativas, este estudio ha sido muy criticado por las ba-
jas tasas de respuesta obtenidas por los brazos de trata-
miento48 y se emplazó a ver los resultados a más largo plazo, 
que han sido presentados solamente en forma de abstract49. 
En la semana 52 se mantuvieron diferencias estadísticamen-
te significativas entre los pacientes tratados con ADA y pla-
cebo en la remisión clínica (17,3 frente a 8,5, p < 0,01) y en 
la respuesta clínica (30,2 frente a 18,3, p < 0,01).

Conclusiones

Las terapias biológicas, en concreto el IFX, son unos fárma-
cos eficaces en el tratamiento de la CU. La principal incóg-
nita es evaluar qué lugar ocupan en la terapéutica de esta 
enfermedad. Además de para las situaciones de brote grave 
corticorrefractario, no debe descartarse la posibilidad de 
emplear IFX en brotes moderados no hospitalizados y en la 
CU corticodependiente, pues los datos de los estudios no 
sólo avalan dicha posibilidad, sino que muestran las mejo-
res tasas de respuesta y remisión en estos dos subgrupos de 
pacientes. Por último, al igual que ha ocurrido con la EC, 
probablemente en el futuro próximo deba valorarse el em-
pleo temprano de las terapias biológicas en determinados 
casos de CU para intentar prevenir complicaciones poste-
riores.
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