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Conflicto de intereses



Necesidades no cubiertas en el tratamiento de la EII derivadas de:

• Control subóptimo

• Retraso en el uso de terapias eficaces ¿Qué supone?

• Complicaciones estructurales irreversibles

• Menor eficacia de los tratamientos biológicos

• Se prolonga el uso de corticoides

• Aumenta el coste del manejo de la enfermedad

• Impacto en la calidad de vida

Avanzando juntos hacia la rotura del techo terapéutico en EII:

• Fijar objetivos terapéuticos estrictos

• Emplear datos objetivos en la toma de decisiones

• Nuevas opciones de tratamiento que confieran una mayor eficacia con un perfil de 
seguridad aceptable

• Asegurar, de manera generalizada, el acceso a un seguimiento integral y 
multidisciplinar de los pacientes con EII

• Facilitar a los pacientes el acceso a la medicación

Take Home Messages: conclusiones

EII: enfermedad inflamatoria intestinal. 
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Evolución de los objetivos en EII

Los objetivos terapéuticos en la enfermedad inflamatoria 
intestinal (EII) están en constante evolución debido a nuevas 

opciones médicas y herramientas diagnósticas, aunque 
persisten necesidades clínicas no cubiertas1

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Rodríguez-Lago I, et al. Defining partial response in inflammatory bowel disease: a Delphi consensus and economic evaluation. Ther Adv Gastroenterol. 2025;18:1–18. doi: 10.1177/17562848251360907.



¿Y más allá?

1. Hanauer SB, et al. ACCENT I Study Group. Maintenance infliximab for Crohn’s disease: the ACCENT I randomised trial. Lancet. 2002 May 4;359(9317):1541-9. doi: 10.1016/S0140-6736(02)08512-4. 2. Rutgeerts P, et al.

Infliximab for induction and maintenance therapy for ulcerative colitis. N Engl J Med. 2005 Dec 8;353(23):2462-76. doi: 10.1056/NEJMoa050516. 3. Sandborn WJ, et al. Subcutaneous golimumab induces clinical response

and remission in patients with moderate-to-severe ulcerative colitis. Gastroenterology. 2014 Jan;146(1):85-95; quiz e14-5. doi: 10.1053/j.gastro.2013.05.048. 4. Sandborn WJ, et al. Subcutaneous golimumab maintains

clinical response in patients with moderate-to-severe ulcerative colitis. Gastroenterology. 2014 Jan;146(1):96-109.e1. doi: 10.1053/j.gastro.2013.06.010. 5. Feagan BG, et al. Ustekinumab as Induction and Maintenance

Therapy for Crohn’s Disease. N Engl J Med. 2016 Nov 17;375(20):1946-1960. doi: 10.1056/NEJMoa1602773. 6. Sands BE, et al. Ustekinumab as Induction and Maintenance Therapy for Ulcerative Colitis. N Engl J Med.

2019 Sep 26;381(13):1201-1214. doi: 10.1056/NEJMoa1900750. 7. Turner D, et al. Ustekinumab in paediatric patients with moderately to severely active Crohn’s disease: UniStar study long-term extension results. J Pediatr 

Gastroenterol Nutr. 2024 Aug;79(2):315-324. doi: 10.1002/jpn3.12252. 8. Le Berre C, et al. Selecting End Points for Disease-Modification Trials in Inflammatory Bowel Disease: the SPIRIT Consensus From the IOIBD.

Gastroenterology 2021 Apr;160(5):1452-1460.e21. doi: 10.1053/j.gastro.2020.10.065.
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1 Necesidades no cubiertas en el 
tratamiento de la EII

EII: enfermedad inflamatoria intestinal



A pesar de los avances terapéuticos, persisten pacientes con 
EII (EC y CU) con un control subóptimo de la enfermedad1

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Solitano V, et al. Shaping the future of inflammatory bowel disease: a global research agenda for better management and public health response. Nat Rev Gastroenterol Hepatol. 2025 Jun;22(6):438-452. doi: 

10.1038/s41575-025-01063-x. 2. Wetwittayakhlang P, Lakatos PL. Advanced combination therapy: is it the best way to break the therapeutic ceiling? Therap Adv Gastroenterol. 2024 Oct 24;17:17562848241272995. doi: 

10.1177/17562848241272995. 3. Yanai H, et al. ECCO-ESGAR-ESP-IBUS Guideline on Diagnostics and Monitoring of Patients with Inflammatory Bowel Disease: Part 2. J Crohns Colitis. 2025 Jul 3;19(7):jjaf107. doi: 

10.1093/ecco-jcc/jjaf107.

Estos pacientes presentan una calidad de vida deteriorada, menor productividad laboral y un mayor uso de recursos 

sanitarios, lo que sugiere que existe una necesidad de mejorar los enfoques terapéuticos en la EII1
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EII en España: un análisis profundo de la práctica clínica 
diaria

CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII=IBD: enfermedad inflamatoria intestinal; STRIDE: Selecting Therapeutic Targets in Inflammatory Bowel Disease.

1. Vega P, et al. IBD-PODCAST Spain: A Close Look at Current Daily Clinical Practice in IBD Management. Dig Dis Sci. 2024 Mar;69(3):749-765. doi: 10.1007/s10620-023-08220-9.

IBD-PODCAST es un estudio transversal y multicéntrico que tuvo como objetivo caracterizar a la 
población con enfermedad de Crohn (EC) y colitis ulcerosa (CU) con control óptimo o subóptimo, 
según los criterios STRIDE-II y las medidas reportadas tanto por pacientes como por médicos. 
Cohorte española (n=396).1

Enfermedad 

de Crohn 
(n=196)

Colitis 

ulcerosa 
(n=200)

46,9%

53,1%

58,5%

41,5%
Control sub-óptimo

Control óptimo

1. 
Necesidades 

médicas no 

cubiertas

CONTROL SUBÓPTIMO

RETRASO EN EL USO 

DE TERAPIAS 

EFICACES

¿QUÉ SUPONE?

COMPLICACIONES 

ESTRUCTURALES 

IRREVERSIBLES

MENOR EFICACIA DE LOS 

TRATAMIENTOS 

BIOLÓGICOS

SE PROLONGA EL USO 

DE CORTICOIDES

AUMENTA EL COSTE DEL 

MANEJO DE LA 

ENFERMEDAD

IMPACTO EN LA CALIDAD 

DE VIDA

Figura 1 de Vega P, et al. 2024.1

Proporción de pacientes con control subóptimo y óptimo según las banderas rojas de STRIDE II1



CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Vega P, et al. IBD-PODCAST Spain: A Close Look at Current Daily Clinical Practice in IBD Management. Dig Dis Sci. 2024 Mar;69(3):749-765. doi: 10.1007/s10620-023-08220-9.

La curación mucosa es un objetivo terapéutico importante porque se asocia con mejores resultados 
a largo plazo: mayores tasas de remisión clínica sostenida, y menores tasas de hospitalización, cirugía 
y recaída de la enfermedad.1
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¿Qué sigue suponiendo para los pacientes vivir con EII?

CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Popov J, et al. Patients' Experiences and Challenges in Living with Inflammatory Bowel Disease: A Qualitative Approach. Clin Exp Gastroenterol. 2021 Apr 28;14:123-131. doi: 10.2147/CEG.S303688. 2. Siegel CA, et al. 

Treatment Pathways in Patients With Crohn's Disease and Ulcerative Colitis: Understanding the Road to Advanced Therapy. Crohns Colitis 360. 2024 Aug 20;6(3):otae040. doi: 10.1093/crocol/otae040. 3. Hart A, et al. 

Fatigue, pain and faecal incontinence in adult inflammatory bowel disease patients and the unmet need: a national cross-sectional survey. BMC Gastroenterol. 2024 Dec 31;24(1):481. doi: 10.1186/s12876-024-03570-8. 4. 

Mustonen A, et al. The impact of IBD on ability to work and study: a patient perspective. Scand J Gastroenterol. 2025 Jan;60(1):37-41. doi: 10.1080/00365521.2024.2440794.

Los pacientes deben lidiar con la incertidumbre de la EII como una enfermedad de por vida y 
con la imprevisibilidad del tiempo, la duración y la gravedad de los síntomas durante los brotes1

Hasta un 70% 
de pacientes con 

EC y un 30% 

con CU 

requerirán 

cirugía durante 
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enfermedad2

~1/3 informó haber 

tenido que modificar 

su trabajo debido a 

la EII4

Una de las 

modificaciones más 

comunes fue 

trasladar su lugar de 

trabajo más cerca de 

un baño4

56% reportó 

depresión y 

49% ansiedad3

54% reportó 

incontinencia fecal, 

el 24% fatiga y el 

21% dolor.3

El 10% los tres 

síntomas en los 

últimos 7 días, 

incluso cuando la EII 

está en remisión3
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EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Vega P, et al. IBD-PODCAST Spain: A Close Look at Current Daily Clinical Practice in IBD Management. Dig Dis Sci. 2024 Mar;69(3):749-765. doi: 10.1007/s10620-023-08220-9. 2. Turner D, et al. STRIDE-II: An Update 

on the Selecting Therapeutic Targets in Inflammatory Bowel Disease (STRIDE) Initiative of the International Organization for the Study of IBD (IOIBD): Determining Therapeutic Goals for Treat-to-Target strategies in IBD. 

Gastroenterology. 2021 Apr;160(5):1570-1583. doi: 10.1053/j.gastro.2020.12.031. 3. Raine T, Danese S. Breaking Through the Therapeutic Ceiling: What Will It Take? Gastroenterology. 2022 Apr;162(5):1507-1511. doi: 

10.1053/j.gastro.2021.09.078.
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correctamente1

Introducir tratamiento 

en el momento 

oportuno2

El acceso temprano a medicamentos inmunosupresores o biológicos se ha correlacionado de forma constante con 

mejores resultados, tanto en estudios observacionales como en ensayos controlados.3

+ 

Hacia dónde nos dirigimos…

El manejo óptimo de la EII se compone de:1,2
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¿Qué implica el retraso en el uso de nuevas terapias o 
terapias biológicas?

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Koliani-Pace JL, Siegel CA. Beyond disease activity to overall disease severity in inflammatory bowel disease. Lancet Gastroenterol Hepatol. 2017 Sep;2(9):624-626. doi: 10.1016/S2468-1253(17)30212-1. 2. Gomollón 

Garcia F, et al. Steroid use in a high proportion of IBD patients – first results from the Spanish cohort of the IBD-DICE study. J Crohns Colitis. 2024;18(Suppl 1):i1168. doi:10.1093/ecco-jcc/jjad212.0738. 3. Rodríguez-Lago I, 

et al. Defining partial response in inflammatory bowel disease: a Delphi consensus and economic evaluation. Ther Adv Gastroenterol 2025, Vol. 18: 1–18. DOI: 10.1177/17562848251360907.
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Pérdida de la ventana de oportunidad terapéutica:1



Los pacientes con enfermedad de Crohn pueden evolucionar con 
complicaciones a lo largo del tiempo1

Complicaciones

• Fístulas1

• Abscesos1

• Estenosis1

• Obstrucción intestinal2

• Perforación2

• Enfermedad perianal3

• Cáncer: intestino delgado, colon2

• Trastornos extraintestinales2

• Retraso del crecimiento en niños2

Evolución a largo plazo de la EC
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EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Cosnes J, et al. Long-term evolution of disease behavior of Crohn's disease. Inflamm Bowel Dis. 2002 Jul;8(4):244-50. doi: 10.1097/00054725-200207000-00002. 2. Parray FQ, et al. Ulcerative colitis: a challenge to 

surgeons. Int J Prev Med. 2012 Nov;3(11):749-63.

Adaptado de la Figura 1 de Cosnes J, et al. 2002.1 Puede consultar la figura original en el anexo 

de esta presentación
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Los pacientes con colitis ulcerosa pueden alternar entre brotes 
inflamatorios y remisión, con riesgo de complicaciones graves1,2

• Hemorragia masiva2

• Megacolon tóxico2,3 

• Perforación2

• Úlceras graves2

• Fisuras anales, estenosis, 

abscesos2

• Cáncer de colon1

Evolución a largo plazo de la CU3
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Meses

CU: colitis ulcerosa; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Langholz E, et al. Course of ulcerative colitis: analysis of changes in disease activity over years. Gastroenterology. 1994 Jul;107(1):3-11. doi: 10.1016/0016-5085(94)90054-x. 2. Parray FQ, et al. Ulcerative colitis: a 

challenge to surgeons. Int J Prev Med. 2012 Nov;3(11):749-63. 3. Strong SA. Management of acute colitis and toxic megacolon. Clin Colon Rectal Surg. 2010;23(04):274–284.

Adaptado de la Figura 1 de Langholz E, et al. 1994.1 Puede consultar la figura original en el 

anexo de esta presentación
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Tratamiento biológico temprano1

aOR: odds ratio ajustado; aHR: hazard ratio ajustado; EC: enfermedad de Crohn; IC: intervalo de confianza.

1. Revés J, et al. Early Biological Therapy Within 12 Months of Diagnosis Leads to Higher Transmural Healing Rates in Crohn's Disease. Clin Gastroenterol Hepatol. 2025 Jun;23(7):1194-1203.e2. doi: 

10.1016/j.cgh.2024.07.034. 

Adaptado de la Figura de 

Revés J, et al. 2025.1 

Terapia biológica 

temprana

(≤12 meses)

Terapia biológica 

tardía

(>12 meses)

Curación transmural

Terapia 

biológica 

temprana 

aOR 3,2
(IC 95% 1,4-7,7) 

P<0,01

Resultados a largo plazo

Progresión del 

daño intestinal

aHR 0,28 
(IC 95% 0,10-0,79)

P=0,02

Cirugía 

relacionada con 

la EC 

aHR 0,21 
(IC 95% 0,05-0,88)

P=0,03

Escalada 

terapéutica

aHR 0,35 
(IC 95% 0,14-0,88)

P=0,02
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La falta de respuesta sostenida a una terapia avanzada se asocia con 
un menor beneficio a tratamientos posteriores1

aSe realizó un estudio de cohorte retrospectivo sobre datos de pacientes de 2005 a 2021 de dos hospitales terciarios de Melbourne, Australia. bCuando se interrumpió la terapia avanzada por falta de eficacia o 

intolerancia en el período de seguimiento del estudio.

1. Hanrahan TP, et al. Persistence of Second and Third-Line Biologics in Inflammatory Bowel Disease: A Multi-Centre Cohort StudyFuture Pharmacol. 2022;2:669-80.
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Figura 2 de Hanrahan TP, et al. 2022.1
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Figura 1 de Hanrahan TP, et al. 2022.1 Para más información 

consultar la ficha técnica de los fármacos mencionados en la pagina 

de la AEMPS: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html.



Estudio PROFILE : el inicio temprano de una terapia avanzada “justo tras el 
diagnóstico” puede mejorar drásticamente los resultados en la enfermedad de Crohn1

EC: enfermedad de Crohn; IBDhi: inflammatory bowel disease higher risk of treatment escalation; IBDlo: inflammatory bowel disease lower risk of treatment escalation.

1. Noor NM, et al. A biomarker-stratified comparison of top-down versus accelerated step-up treatment strategies for patients with newly diagnosed Crohn's disease (PROFILE): a multicentre, open-label randomised controlled

trial. Lancet Gastroenterol Hepatol. 2024 May;9(5):415-427. doi: 10.1016/S2468-1253(24)00034-7. Epub 2024 Feb 22. Erratum in: Lancet Gastroenterol Hepatol. 2025 Aug;10(8):e10. doi: 10.1016/S2468-1253(25)00203-1.

Diseño del estudio1
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basados en sangre

carecen de utilidad

clínica para guiar la 
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• El tratamiento

temprano tipo top-down 
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del diagnóstico es 

altamente eficaz y 

seguro1
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Figura 3 de Noor NM, et al. 2024.1

Figura realizada a partir del contenido de Noor NM, et al. 2024.1
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Impacto de la elección del tratamiento en primera línea1

EC: enfermedad de Crohn. 

1. Kapizioni C, et al. Biologic Therapy for Inflammatory Bowel Disease: Real-World Comparative Effectiveness and Impact of Drug Sequencing in 13 222 Patients within the UK IBD BioResource. J Crohns Colitis. 

2024 Jun 3;18(6):790-800. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjad203.
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Figura 6A de Kapizioni 

C, et al. 2024.1

• El primer biológico ofrece la mejor probabilidad de obtener mejores resultados1

• La eficacia disminuye con cada biológico sucesivo1

Figura 6 B de Kapizioni 

C, et al. 2024.1
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Datos de práctica clínica y de ensayos clínicos1



5-ASA: 5-aminosalicilato; CS: corticoides; CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal; IBD: inflammatory bowel disease; IL: interleucina; TNF: factor de necrosis tumoral.

1. Gomollón Garcia F, et al. Steroid use in a high proportion of IBD patients – first results from the Spanish cohort of the IBD-DICE study. J Crohns Colitis. 2024;18(Suppl 1):i1168. doi:10.1093/ecco-jcc/jjad212.0738.

Tabla 1 de Gomollón García F, et al, 2024.1 

Encontramos que el 17,8% de los pacientes españoles con EII reciben CS, principalmente en brotes moderados-graves. 

La corticodependencia se observó en el 31,1% de los pacientes, debido al uso prolongado (>3 meses). 

El uso a largo plazo de CS sigue siendo común en la práctica, lo que puede dar lugar a efectos adversos evitables1 

• La mayoría de los 253 pacientes presentaban enfermedad en remisión (64,4%) o leve 

(21,7%) 

• Del total, el 17,8% (n=45/253) recibió al menos un ciclo de CS oral en los últimos 12 

meses

• De hecho, el 65,7% de los pacientes con actividad moderada-grave necesitó CS. De esos 

el 45% fueron tratados durante más de 3 meses consecutivos, uno de ellos hasta 13 

meses.

• Un tercio (31,1%, n=14/45) de todos los pacientes en CS había recibido uno o más ciclos 

y/o no pudo reducir CS en los 3 meses posteriores al inicio. Estos pacientes se 

consideraron corticodependientes, de los cuales la mayoría (85,7%, n=12/14) tenía 

enfermedad moderada-grave. 

IBD-DICE fue un estudio multicéntrico e internacional para evaluar los determinantes y consecuencias del exceso de corticoides 

(CS) en pacientes con EII. En España, se incluyó consecutivamente a un total de 253 pacientes con EII (51% Crohn, 47% CU, 2% 

EII no clasificada) (56% tratados con 5-ASA, 29% con anti-TNF, 7,5% con inhibidor IL-12/23) con enfermedad en remisión o activa1

La dependencia de CS se definió como uno o más ciclos de CS en los últimos 12 meses y/o la imposibilidad de reducir CS en los últimos 3 meses 

sin recurrencia de la actividad de la enfermedad1
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Se prolonga el uso de corticoides



Consulta Delphi en dos rondas con gastroenterólogos españoles especializados en EII1

Escenario clínico Remisión (€) Respuesta parcial (€) Diferencia (€) Ahorro (%)

CU moderada 820,20 € 2.570,40 € 1.750,20 68%

EC luminal 718,01 € 1.607,35 € 889,33 55,33%

EC perianal 888,82 € 2.886,67 € 1.997,85 69,25%

CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Rodríguez-Lago I, et al. Defining partial response in inflammatory bowel disease: a Delphi consensus and economic evaluation. Ther Adv Gastroenterol 2025, Vol. 18: 1–18. DOI: 10.1177/17562848251360907.
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Aumenta el coste del manejo de la enfermedad

Grupo de trabajo 
comité científico2.

Consulta 
Delphi3.

Análisis del 
coste4.

Revisión de 
la literatura1.

Controlar parcialmente la enfermedad puede tener un impacto económico comparable a 
un tratamiento ineficaz1

Costes anuales por paciente estimados en España1

Estos resultados ponen de relevancia la necesidad

de estrategias terapéuticas optimizadas1



Mayor eficiencia tratamiento1

Además de ser efectiva, la innovación terapéutica debe 
promover la adherencia al tratamiento1

No solo por el coste que supone la falta 

de adherencia a los tratamientos1…

Importancia de la adherencia al tratamiento

Actividad enfermedad controlada1

Menos brotes

Mejor calidad de vida

Menor riesgo hospitalización1

Paciente EII

Menor uso recursos sanitarios1

Menos costes1

Sistema sanitario

EII: enfermedad inflamatoria intestinal. 

1. International Longevity Centre UK (ILC). €125 billion lost each year across Europe due to non-adherence to medication. London: ILC; 2022. Disponible en: https://ilcuk.org.uk/125-billion-lost-each-year-

across-europe-due-to-non-adherence. Acceso: noviembre 2025. 
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Por lo tanto, los médicos deben dar prioridad a inducir la remisión de la enfermedad1

Al principio, el objetivo del tratamiento era únicamente lograr la remisión de la enfermedad, 
pero con el tiempo se descubrió que la calidad de vida también era igualmente importante en 
el manejo de la EII1

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.
1. Khan S, et al. Factors influencing the quality of life in inflammatory bowel disease: A comprehensive review. Dis Mon. 2024 Jan;70(1S):101672. doi: 10.1016/j.disamonth.2023.101672. 

Los pacientes con EII experimentan miedo e incertidumbre antes de iniciar el tratamiento debido a la falta de control, el temor a los 

efectos secundarios de la medicación y a los posibles cambios en su calidad de vida. Estos pacientes también pueden sufrir ansiedad, 

depresión y miedo al aislamiento social, especialmente si temen sufrir síntomas en público1

Actividad física

Dieta

Riesgo genético

Microbioma

Dolor crónico

Factores psicológicos 
como estrés, ansiedad 

y depresión 
Calidad

de vida

Dolor abdominal, diarrea, 
sangrado, fatiga, anemia…

EII

Según múltiples estudios, los pacientes 
que completan su tratamiento y reciben 
un seguimiento regular presentan una 
mejor calidad de vida que aquellos que 
no lo hacen1
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Adaptado de la Figura 1 de Khan, S et al. 2024.1 Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.



2 Avanzando juntos hacia la rotura 
del techo terapéutico en EII

EII: enfermedad inflamatoria intestinal
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Avances científicos Avances clínicos

Nuevo diseño de ensayos clínicos

Nuevas terapias y combinaciones

Clasificación molecular

Mejor compresión de la patogénesis

Diagnóstico preclínico

Monitorización no invasiva

Manejo mejorado basado en objetivos 

terapéuticos

Mejora en la prestación d la atención

Estratificación del riesgo

Diagnóstico temprano 

Techo terapéutico

¿Qué se necesita para superar todas estas necesidades no 
cubiertas y romper el techo terapéutico?

Necesitamos llegar a un punto en el que un diagnóstico a tiempo de la EII conduzca a la selección de una 
terapia segura y conveniente, con la plena expectativa de un control de la enfermedad rápido, completo y 
sostenido, la prevención de complicaciones y la restauración a largo plazo de la calidad de vida1

Solo con avances en casi todos los aspectos del cuidado de la EII 

podemos aspirar a romper el techo terapéutico1

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Raine T, et al. Breaking Through the Therapeutic Ceiling: What Will It Take? Gastroenterology. 2022 Apr;162(5):1507-1511. doi: 10.1053/j.gastro.2021.09.078.

Figura 1 de Raine T, et al. 2022.1 

R
e
m

is
ió

n
 a

 n
iv

e
l 

p
o

b
la

c
io

n
a

l



EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. UIC Barcelona. IUP RETAR 2025: Iniciativa estratégica para la redefinición y la transformación de la atención de las personas con enfermedad inflamatoria intestinal. Universitat Internacional de Catalunya. Versión 

febrero 2025. Disponible en: www.uic.es/sites/default/files/iup-retar-2025-es-iniciativa-estrategicaparala-redefinicion-transformacion-atencion-personas-enfermedad-inflamatoria-intestinal.pdf. Acceso: noviembre 2025. 

¿Qué se necesita?1

Fijar objetivos terapéuticos estrictos

Emplear datos objetivos en la toma de decisiones

Nuevas opciones de tratamiento que confieran una mayor eficacia con un perfil de 

seguridad aceptable

Asegurar, de manera generalizada, el acceso a un seguimiento integral y 

multidisciplinar de los pacientes con EII

Facilitar a los pacientes el acceso a la medicación
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Un grupo multidisciplinar de expertos involucrados en la atención de estos pacientes, junto a 
los propios pacientes, determinaron cuáles son las necesidades no cubiertas en la actualidad1



1. Danese S, et al. Evolving therapeutic goals in ulcerative colitis: towards disease clearance. Nat Rev Gastroenterol Hepatol. 2020 Jan;17(1):1-2. doi: 10.1038/s41575-019-0211-1.

Figura 1 adaptada de Danese S, et al. 2020.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación .
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Fijar objetivos terapéuticos estrictos



Los objetivos terapéuticos en la EII están evolucionando con la aparición de nuevas opciones de 
tratamiento (incluidas las terapias biológicas y las pequeñas moléculas) y herramientas diagnósticas1

EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Rodríguez-Lago I, et al. Defining partial response in inflammatory bowel disease: a Delphi consensus and economic evaluation. Ther Adv Gastroenterol 2025, Vol. 18: 1–18. DOI: 10.1177/17562848251360907. 2. Turner

D, et al. STRIDE-II: an update on the Selecting Therapeutic Targets in Inflammatory Bowel Disease (STRIDE) initiative of the International Organization for the Study of IBD (IOIBD): determining therapeutic goals for treat-to-

target strategies in IBD. Gastroenterology 2021;160(5):1570–1583. DOI: 10.1053/j.gastro.2020.12.031.

Lograr y mantener el control 

de la enfermedad
Minimizar las 

complicaciones

Sostener períodos 

prolongados de remisión

Respuesta clínica 

Se define como una mejora en los 

síntomas y/o en los marcadores 

de la enfermedad, pero no 

significa que el paciente haya 

alcanzado la remisión1

Abarca también la curación 

bioquímica, endoscópica e 

histológica. Este concepto está siendo 

cada vez más reconocido como una 

medida más rigurosa y holística1

Resolución de la enfermedad

Un nuevo horizonte terapéutico en EII...2. 
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El enfoque actual se centra en2:



Actividad 

inflamatoria
Evolución de 

la enfermedad

Síntomas

CDAI: Crohn’s disease activity index.

1. Koliani-Pace JL, Siegel CA. Beyond disease activity to overall disease severity in inflammatory bowel disease. Lancet Gastroenterol Hepatol. 2017 Sep;2(9):624-626. doi: 10.1016/S2468-1253(17)30212-1.

• Proteína C reactiva

• Localización o extensión 

de la enfermedad en las 

pruebas de imagen y 

endoscopia

• Profundidad de la 

ulceración

El foco de las decisiones terapéuticas debería 

centrarse en la gravedad de la enfermedad 

(antecedentes y daño intestinal) en lugar de la 

actividad de la enfermedad (síntomas)1

• Índices de actividad de la 

enfermedad (p. ej., 

CDAI)

• Calidad de vida

• Resultados comunicados 

por el paciente

• Ingresos hospitalarios

• Frecuencia de brotes

• Resecciones intestinales

• Lesiones intestinales (p. ej., 

enfermedad penetrante o perianal 

en la enfermedad de Crohn)

Gravedad global de

la enfermedad

Los dominios de la gravedad 

de la enfermedad1

Adaptado de la Figura de Koliani-Pace JlL, et al.2017.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.
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…superando las brechas que existen actualmente…

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Raine T, et al. Breaking Through the Therapeutic Ceiling: What Will It Take? Gastroenterology. 2022 Apr;162(5):1507-1511. doi: 10.1053/j.gastro.2021.09.078.

Máximo de las curvas de respuesta poblacional

30%-60%
según población y definición utilizada

Muchos pacientes viven su EII en el “White Space”1

Objetivo100%
que representa un tratamiento 

universalmente eficaz

¿Cómo lograremos eliminar este “White Space”?1

Se necesitan cambios que afectarán a casi todos los aspectos en la forma 

de diagnosticar, tratar y realizar ensayos clínicos en EII1

Asegurar el 

compromiso 

del paciente

Monitorizar 

la respuesta

Tratar 

según 

gravedad

Mejorar el 

tratamiento 

inicial

Diagnóstico

temprano
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…marcando objetivos ambiciosos…

Conseguir y mantener el control de la enfermedad, minimizando complicaciones y 

manteniendo periodos prolongados de remisión1

Respuesta 

sintomática

Resmisión 

sintomática y 

normalización 

de PCR

Disminución de la 

calprotectina a un 

rango aceptable; 

normalización del 

crecimiento 

infantil

Curación 

endoscópica, 

normalización 

de la QoL y 

ausencia de 

discapacidad

Terapia en 

función de la 

gravedad

También considerar:

EC: Curación transumal

CU: Curación histológica

Adaptado de Figura 2 de Turner D, et al. Objetivos de tratamiento en EC y CU. 2021.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.

OBJETIVOS NO ALCANZADOS

Objetivos a corto plazo Objetivos a medio plazo Objetivos a largo plazo

EII 

activa

CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal; PCR: proteína-C reactiva; QoL: calidad de vida.

1. Turner D, et al. STRIDE-II: An Update on the Selecting Therapeutic Targets in Inflammatory Bowel Disease (STRIDE) Initiative of the International Organization for the Study of IBD (IOIBD): Determining Therapeutic Goals 

for Treat-to-Target strategies in IBD. Gastroenterology. 2021 Apr;160(5):1570-1583. doi: 10.1053/j.gastro.2020.12.031. 
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Objetivo actual del tratamiento:



Curación mucosa y curación histológica

Metanálisis de 17 estudios de pacientes con CU 
en remisión clínica (N=2608)*

Metanálisis de 10 estudios de pacientes 
con CU y MES de 0 (N=757)*

Recidiva 

12m 13,7%a 5%13,7%28,7%a

MES = 0 + actividad 

histológica

MES = 0 + actividad 

histológica

MES = 1 MES = 1

*Revisión sistemática y metaanálisis dirigido a estimar el riesgo relativo y absoluto de recaída clínica en pacientes con colitis ulcerosa en remisión clínica. Se incluyeron 17 estudios (n = 2.608) que comparaban el riesgo de 

recaída entre pacientes con remisión endoscópica completa (MES 0) y aquellos con actividad endoscópica leve (MES 1). Además, se llevó a cabo un subanálisis de 10 estudios (n = 757) en pacientes con remisión 

endoscópica (MES 0 o equivalente) para evaluar el riesgo de recaída según la presencia o ausencia de actividad histológica. aLos datos para este cálculo se basaron en 8 de los 17 estudios incluidos en este análisis. 1

Imágenes de endoscopia utilizadas con permiso de Remedica. Imágenes histológicas utilizadas con permiso de Flickr y Wikimedia Commons.

12m: 12 meses; IC: Intervalo de confianza; MES: Subpuntuación endoscópica de Mayo; RR: Riesgo relativo; CU: colitis ulcerosa. 

1. Yoon H, et al. Incremental Benefit of Achieving Endoscopic and Histologic Remission in Patients with Ulcerative Colitis: A Systematic Review and Meta-Analysis. Gastroenterology. 2020;159(4):1262-1275. 

doi:10.1053/j.gastro.2020.06.043.
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…para visualizar el impacto real…

La respuesta endoscópica se asoció con más pacientes en remisión clínica y mejor calidad de 

vida a largo plazo1*

Al final del 

mantenimiento, la 

respuesta 

endoscópica se asoció 

significativamente con 

una mayor 

probabilidad de mejorar 

la calidad de vida1

Figura 2 de Neff-Baro S, et al.1

2,19 (1,31-3,66)

Objetivo LTE

Remisión por IBDQ (n=290) 

Normalización del PCR (n=296)

Remisión libre de CS (n=383) 

Respuesta histológica (n=284) 

Respuesta clínica (n=383) 

Remisión clínica (n=383)

2,19 (1,31-3,66)

1,79 (1,07-3,02)

2,53 (1,49-4,31)

1,65 (0,97-2,83)

1,91 (1,11-3,28)

OR (IC 95%)

0 1 2 3 4 5

*Respuesta endoscópica definida según la puntuación SES-CD. Remisión clínica y respuesta clínica determinadas a partir de la puntuación CDAI. Respuesta histológica basada en la puntuación GHAS (evaluada solo en el 

estudio GALAXI). Remisión sin corticoides definida por la puntuación CDAI y los CS administrados. Normalización de PCR definida por niveles de PCR ≤3 mg/L. Remisión según IBDQ determinada por la puntuación total del 

IBDQ como medida de calidad de vida.1

CDAI: Crohn’s Disease Activity Index; CS: corticosteroides; GHAS: Geboes Histologic Activity Score; IBDQ: Inflammatory Bowel Disease Questionnaire; IC: intervalo de confianza; LTE: extensión a largo plazo; OR: odds 

ratio; PCR: proteína-C reactiva; SES-CD: Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease.

1. Neff-Baro S, et al. Endoscopic Improvement At 1-year And Association With Long-term Disease Outcome: A Pooled Clinical Trial Analysis In Crohn’s Disease. Poster presented at UEG week. Vienna. Austria. October 12-

15, 2024. 8
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ORs para la relación entre respuesta endoscópica al final del 

mantenimiento y resultados a largo plazo1



148

177

125

141

112

121

22

34

15

28

0

0

…para visualizar el impacto real…

La respuesta endoscópica está asociada de forma significativa a la remisión 

clínica y una mejor calidad de vida a largo plazo.1

+Censurado

Estimaciones de supervivencia 

según el método de Kaplan-Meier 

con número de pacientes en riesgo

Tiempo

Respuesta endoscópica al 

final del mantenimiento

Número de eventos (%) / n=325 41 (13%)

HR (IC 95%) 0.571 (0,288-1,130)

p-value 0,1075

HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; 

1. Neff-Baro S, et al. Endoscopic Improvement At 1-year And Association With Long-term Disease Outcome: A Pooled Clinical Trial Analysis In Crohn’s Disease. Poster presented at UEG week. Vienna. Austria.

October 12-15, 2024. 8

Adaptado de la Figura 3 de Neff-Baro S, et al.1 Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.
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Tiempo hasta la cirugía u hospitalización según la respuesta endoscópica al final del 

mantenimiento1

El riesgo de 

hospitalizaciones/ 

cirugías fue 

numéricamente mayor 

entre aquellos sin 

respuesta endoscópica al 

final del mantenimiento.1



…de la ambición llevada a la práctica…

Solo una puntuación endoscópica de Mayo igual a 0 pudo asociarse a la curación de la 

mucosa, por lo que debe ser un objetivo terapéutico en CU1#

Los pacientes con 

Mayo=1 tenían un 

mayor riesgo de 

recaída que 

aquéllos con 

Mayo=01

Adaptado de la Figura 2 de Barreiro-de Acosta M, et al. 2016.1 Puede 

consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.

#Estudio longitudinal prospectivo de cohortes, unicéntrico que incluyó a 187 pacientes con CU de forma consecutiva.1

CU: colitis ulcerosa.

1. Barreiro-de Acosta M, et al. Evaluation of the risk of relapse in ulcerative colitis according to the degree of mucosal healing (Mayo 0 vs. 1): A longitudinal cohort study. J Crohns Colitis 2016;10(1):13 -19. doi:10.1093/ecco-

jcc/jjv158.
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Proporción de pacientes libres de recaídas según la puntuación endoscópica de Mayo1



Importancia de los ensayos clínicos

La calidad de un ensayo clínico incluye un buen diseño, desarrollo y análisis 

apropiado.1

• En ausencia de EECC de comparación directa entre múltiples agentes, es 
fundamental comprender:

• Las formas en que los estudios son comparables o dispares en cuanto a 
su diseño y población.2

• Cómo las diferencias pueden afectar a la interpretación de los 
resultados.2

EECC: ensayos clínicos.

1. World Health Organization. Guidance for Best Practices for Clinical Trials. Geneva: World Health Organization; 2024. 2. Sands BE, et al. The Impact of Raising the Bar for Clinical Trials in Ulcerative Colitis. J Crohns

Colitis. 2019 Sep 19;13(9):1217-1226. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjz038.
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Ensayos Treat-Through (TT) y Realeatorizados (RR)

Los ensayos TT y RR difieren en sus propósitos y en los objetivos de tratamiento evaluados. Como 

resultado, generan resultados de mantenimiento que no son comparables1

Figura adaptada de Figura 1 de Ma C, et al. 2024.4

1. Ensayos Treat-through

Los pacientes son asignados aleatoriamente al tratamiento activo o al placebo para el curso del 

estudio, desde la inducción hasta el mantenimiento1-4

La señal de eficacia en los ensayos TT es numéricamente menor que en los ensayos 

RR porque los datos no están enriquecidos para los respondedores a la inducción4

Más fáciles de interpretar, datos al final del ensayo representativos de toda la 

población del estudio4

Fármaco

Placebo
R 

R: aeatorización; RR: realeatorizados; TT: treat-through 

1. Petersohn S, et al. Challenges in NMA methodology based on trial designs of re-randomization versus continuous treatment. Presented at: ISPOR Europe 2024. 2. Sands BE, et al. The Impact of Raising the Bar for

Clinical Trials in Ulcerative Colitis. J Crohns Colitis. 2019 Sep 19;13(9):1217-1226. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjz038. 3. Welty M, et al. Efficacy of ustekinumab vs. advanced therapies for the treatment of moderately to severely

active ulcerative colitis: a systematic review and network meta-analysis. Current Medical Research and Opinion. 2020; 36(4), 595–606. doi: 10.1080/03007995.2020. 4. Ma C, et al. Interpreting modern randomized controlled

trials of medical therapy in inflammatory bowel disease. Nat Rev Gastroenterol Hepatol. 2024 Nov;21(11):792-808. doi: 10.1038/s41575-024-00989-y. 9
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Ensayos Treat-Through (TT) y Realeatorizados (RR)

Los ensayos TT y RR difieren en sus propósitos y en los objetivos de tratamiento evaluados. Como 

resultado, generan resultados de mantenimiento que no son comparables1

Figura adaptada de Figura 1 de Ma C, et al. 2024.4

2. Ensayos Realeatorizados

Los pacientes son reasignados al inicio del mantenimiento, en función de su respuesta, al final del 

periodo de inducción activa1-4

Fármaco

Placebo
R 

Se centra sólo en respondedores a la inducción1,4

Ayuda a reducir el número de pacientes necesarios, en una situación en la que 

el reclutamiento es difícil5

Fármaco

Retirada

Rescate Open Label

RR 

R: aeatorización; RR: realeatorizados; TT: treat-through 

1. Petersohn S, et al. Challenges in NMA methodology based on trial designs of re-randomization versus continuous treatment. Presented at: ISPOR Europe 2024. 2. Sands BE, et al. The Impact of Raising the Bar for

Clinical Trials in Ulcerative Colitis. J Crohns Colitis. 2019 Sep 19;13(9):1217-1226. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjz038. 3. Welty M, et al. Efficacy of ustekinumab vs. advanced therapies for the treatment of moderately to severely

active ulcerative colitis: a systematic review and network meta-analysis. Current Medical Research and Opinion. 2020; 36(4), 595–606. doi: 10.1080/03007995.2020. 4. Ma C, et al. Interpreting modern randomized controlled

trials of medical therapy in inflammatory bowel disease. Nat Rev Gastroenterol Hepatol. 2024 Nov;21(11):792-808. doi: 10.1038/s41575-024-00989-y. 5. Schreiber S, Vermeire S. How Failure Can Fuel Improvements in Early

Drug Development for Inflammatory Bowel Diseases. Gastroenterology. 2016 May;150(5):1061-1066. doi: 10.1053/j.gastro.2016.03.011.
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A pesar de una gran cantidad de opciones de tratamiento, las tasas 
de éxito terapéutico aún están lejos de ser óptimas1

CU: colitis ulcerosa.

1. Alsoud D, et al. Breaking the therapeutic ceiling in drug development in ulcerative colitis Lancet Gastroenterol Hepatol. 2021;6:589-95. doi: 10.1016/ S2468-1253(21)00065-0.

Tasas de remisión clínica en ensayos de inducción de CU (%)1

100 1009080706050403020100102030405060708090

Remisión en el grupo terapéutico (%) Remisión en el grupo placebo (%)

ACT1-infilixmab23,9%

28,2%

7,2%

11,4%

11,5%

12,5%

7,1%

12,2%

10,2%

10,3%

13,0%

10,8%

7,2%

12,4%

38,8%

33,9%

16,5%

17,8%

16,9%

19,4%

18,2%

18,5%

15,5%

18,5%

16,6%

26,1%

11,5%

18,4% 6%

4,2%

15,3%

3,6%

8,2%

5,3%

6,3%

11,1%

6,9%

5,4%

6,4%

9,3%

5,7%

14,9%

ACT2-infilixmab

ULTRA 2-adalumumab

PURSUIT-SC-

golimumab

GEMINI-vedolizumab

HIBISCUS i-etrolizumab

HIBISCUS II-etrolizumab

HICKORY-etrolizumab

UNIFI-Ustekinumab

OCTAVE 1-Tofacitinib

OCTAVE 2-Tofacitinib

SELECTION A-filgotinib

SELECTION B-filgotinib

TRUE NORTH-ozanimod

Adaptado de la figura 1 de Alsoud 2021. Puede consultar la figura completa en el 

anexo de esta presentación.

Para más información sobre los fármacos mencionados, consultar su ficha técnica 

en la pagina de la AEMPS: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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El futuro de la EII tendrá tratamientos más eficaces, personalizados 
y accesibles1

EII: enfermedad inflamatoria intestinal; IL: interleucina; JAK: kinasa de Janus; miRNA: micro ácido ribonucleico; S1P: esfingosina-1-fosfato; TL1A: lingando similar al factor de necrosis tumoral 1A; TNFα: factor de necrosis 

tumoral alfa.

1. Caballero AM, et al. Paradigm Shift in Inflammatory Bowel Disease Management: Precision Medicine, Artificial Intelligence, and Emerging Therapies J Clin Med. 2025;14:1536. doi: 10.3390/jcm14051536.

Terapias aprobadas y emergentes en EII1Barrera mucosa

Dendritic cell

Macrophage

Diferenciación
de linfocitos T

Neutrophil

Blood vessel

Otras terapias emergentes

Inhibidores Orales receptor IL-

23

Antagonistas TL1A

miRNAs

Terapias basadas en

microbioma

Terapias basadas en células

Lymph node

Señalización intracelular

directa

Glucocorticoesteroides, 

tiopurinas y methotrexato

Inhibidores JAK

Tráfico linfocitario

Integrina Anti-4b7

Anti 4

Moduladores S1P

Inhibidores de citoquinas

Anti-TNFa

Inhibidores IL-12/IL-23

Macrófago

Neutrófilo

Vaso sanguíneo

Célula dendrítica

Adaptado de la figura 1 de Caballero AM, 2025. Puede consultar la figura completa en el anexo de esta 

presentación.
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CD64: cluster de diferenciación 64; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Chapuy L, et al. Two distinct colonic CD14+ subsets characterized by single-cell RNA profiling in Crohn's disease. Mucosal Immunol. 2019 May;12(3):703-719. doi: 10.1038/s41385-018-0126-0. Epub 2019 Jan 22. Erratum

in: Mucosal Immunol. 2020 Mar;13(2):381. doi: 10.1038/s41385-019-0242-5. 2. Sachen KL, et al. Guselkumab binding to CD64+ IL-23-producing myeloid cells enhances potency for neutralizing IL-23 signaling. Front

Immunol. 2025 Mar 12;16:1532852. doi: 10.3389/fimmu.2025.1532852. 3. Chiba T, et al. Neutrophil CD64 Expression in Crohn’s Disease following Anti-TNF-α Therapy. Cytokine Biol. 2017; 2:3. doi: 10.4172/2576-

3881.1000119. 4. Sridhar S, et al. Guselkumab induction restores intestinal immune homeostasis and promotes epithelial repair in moderately to severely active Ulcerative Colitis. Presentado en ECCO, Stockholm, Sweden,

21–24 Febrero 2024. OP23.

La fisiopatología inflamatoria de la EII

En la mucosa inflamada en la 

EII encontramos mayor 

presencia de monocitos y 

macrófagos CD64+1,2

La expresión de CD64, así como la 

gravedad endoscópica e histológica, 

puede ser uno de los biomarcadores 

útiles para evaluar la actividad de la 

enfermedad3

Adaptada de la figura 1 de Sridhar S, et al. 20244

Representación de la mucosa en colitis ulcerosa.
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Bloquear la vía de señalización IL-23/IL-23R es una estrategia 
terapéutica establecida en IMIDs1

EII: enfermedad inflamatoria intestinal; CU: colitis ulcerosa; IL: interleucina; IMIDs: enfermedades inmunomediadas; JAK: kinasa de Janus; miRNA: micro ácido ribonucleico; S1P: esfingosina-1-fosfato; TL1A: lingando 

similar al factor de necrosis tumoral 1A; TNFα: factor de necrosis tumoral alfa.

1. Monteleone G, et al. Immune-mediated inflammatory diseases:Common and different pathogenic andclinical features. Autoimmun Rev. 2023;22:103410. doi: 10.1016/j.autrev.2023.1034102. 2. Krueger JG, et al. Front

Immunol. 2024;15:1331217. 3. Stein Gold L et al. Oral Peptide Therapeutics as an Emerging Treatment Modality in Immune-Mediated Inflammatory Diseases: A Narrative Review. Adv Ther. 2025 May 29;42(7):3158-3172.

doi: 10.1007/s12325-025-03213-8..

La vía de señalización IL-23/IL-

23R desempeña un papel crítico 

en la patogénesis de la psoriasis, 

la PsA y la EII y es una diana 

terapéutica bien establecida para 

el tratamiento de estas 

enfermedades1–3

Patogénesis de las enfermedades inflamatorias 

mediadas por IL-233

Célula mieloide
(monocito, macrófago, célula 

dendrítica)

Articulaciones Tracto GI

Localización tisular de células IL-23R+

Células T IL-23R+

Células innatas 

IL-23R+

Piel

Célula IL-

23R+ Activación 

señalización IL-23

Receptor 

IL-23

Adaptado de la figura 1 de Stein Gold, 2025.3 Puede 

consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.
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CD: cluster de diferenciación; EII: enfermedad inflamatoria intestinal; IL: interleuquina; Th: linfocito T helper.

1. Chapuy L, et al. Two distinct colonic CD14+ subsets characterized by single-cell RNA profiling in Crohn’s disease. Mucosal Immunol 2019;12:703–71. doi: 10.1038/s41385-018-0126-0. 2. Chapuy L, et al. IL-12 and Mucosal

CD14+ Monocyte-Like Cells Induce IL-8 in Colonic Memory CD4+ T Cells of Patients With Ulcerative Colitis but not Crohn’s Disease. J Crohns Colitis, 2020;14(1):79-95. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjz115. 3. Sachen KL, et al.

Guselkumab binding to CD64+ IL-23-producing myeloid cells enhances potency for neutralizing IL-23 signaling. Front Immunol. 2025 Mar 12;16:1532852. doi: 10.3389/fimmu.2025.1532852. 4. Mehta H, et al. Differential

Changes in Inflammatory Mononuclear Phagocyte and T-Cell Profiles within Psoriatic Skin during Treatment with Guselkumab vs. Secukinumab. J Invest Dermatol. 2021;141(7):1707-1718.e9. doi: 10.1016/j.jid.2021.01.005. 5.

Jefremow A, et al. All are Equal, Some are More Equal: Targeting IL 12 and 23 in IBD – A Clinical Perspective. Immunotargets Ther 2020;9:289–297. doi: 10.2147/ITT.S282466. 6. Lamptey H, et al. Are Fc Gamma Receptor

Polymorphisms Important in HIV-1 Infection Outcomes and Latent Reservoir Size? Front Immunol 2021;12:656894. doi: 10.3389/fimmu.2021.656894.

En la EII, las células mieloides CD64+ se acumulan en 

los tejidos inflamados1-3

Las células mieloides CD64+ son las principales 

productoras de IL-23 en enfermedades inmunomediadas1-4

La IL-23 desempeña un papel crucial en la patogénesis de 

la EII mediante el reclutamiento y la activación de células 

Th17 y tipo 17, y sus niveles se correlacionan con la 

gravedad de la enfermedad5

Adaptada de Lamptey H, et al. Front Immunol 2021.6

Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.
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La importancia de CD64 en enfermedades inmunomediadas1-4

Receptor CD64



Células mieloides CD64+ en enfermedades inmunomediadas

Adaptada de Krueger JG, et al. Front Immunol. 2024.1

Puede consultar la figura completa en el anexo de esta 

presentación.

Células Th17 y células “tipo” 17

IL23R+
 y RORγt+

Células mieloides

FcγRI/CD64+

Estímulos

endógenos

y exógenos

IL-22

IL-17A e IL-17F

GM-CSF

Fagocitos 

mononucleares

Células inflamatorias

parecidas a fagocitos

Monocitos y macrófagos

Células dendríticas

Neutrófilos

APs: artritis psoriásica; CD: cluster de diferenciación; EII: enfermedad inflamatoria intestinal; EIM: enfermedad inflamatoria inmunomediada; Fc: fracción cristalizable; FcyRI: receptor Fc gamma 1; GM-CSF: factor estimulante de colonias de granulocitos y 

macrófagos; IL: interleuquina; MAIT: células T invariantes asociadas a la mucosa; NKT: células T Natural Killer; PsO: psoriasis; Th: linfocito T helper.

1. Krueger JG, et al. IL-23 past, present, and future: a roadmap to advancing IL-23 science and therapy. Front Immunol. 2024;15:1331217. doi: 10.3389/fimmu.2024.1331217. 2. Mehta H, et al. Differential Changes in Inflammatory Mononuclear Phagocyte and

T-Cell Profiles within Psoriatic Skin during Treatment with Guselkumab vs. Secukinumab. J Invest Dermatol. 2021;141(7):1707-1718.e9. doi: 10.1016/j.jid.2021.01.005. 3. Wang Y, et al. Monocytes/Macrophages play a pathogenic role in IL-23 mediated

psoriasis-like skin inflammation. Sci Rep. 2019;9(1):5310. doi: 10.1038/s41598-019-41655-7. 4. Matt P, et al. Up-regulation of CD64-expressing monocytes with impaired FcγR function reflects disease activity in polyarticular psoriatic arthritis. Scand J

Rheumatol. 2015;44(6):464-473. doi: 10.3109/03009742.2015.1020864. 5. Chapuy L, et al. Two distinct colonic CD14+ subsets characterized by single-cell RNA profiling in Crohn’s disease. Mucosal Immunol 2019;12:703–71. doi: 10.1038/s41385-018-0126-0. 

6. Chapuy L, et al. IL-12 and Mucosal CD14+ Monocyte-Like Cells Induce IL-8 in Colonic Memory CD4+ T Cells of Patients With Ulcerative Colitis but not Crohn’s Disease. J Crohns Colitis, 2020;14(1):79-95. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjz115. 7. Kamada N, et al. 

Unique CD14 intestinal macrophages contribute to the pathogenesis of Crohn disease via IL-23/IFN-gamma axis. J Clin Invest. 2008;118(6):2269-80. doi: 10.1172/JCI34610. 8. Llamas-Velasco M, et al. La expresión de CD64 en monocitos de sangre periférica 

refleja la actividad de la psoriasis. P119. Presentado en: Congreso Nacional de la Academia Española de Dermatología y Venereología (AEDV); 2024; Granada, España. Actas Dermosifiliogr. 2025;116 (S1):S65-S117. p119. 9. Minar P, et al. Utility of neutrophil

Fcγ receptor I (CD64) index as a biomarker for mucosal inflammation in pediatric Crohn’s disease. Inflamm Bowel Dis. 2014; 20: 1037-1048. doi: 10.1097/MIB.0000000000000049.
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Existe una sobreexpresión de CD64 en células de origen mieloide en EIM (PsO2,3, 

APs4, EII5-7) que, además, se correlacionó con la gravedad de la patología4,8,9



Las células mieloides CD64+

constituyen la fuente principal

de IL-23 en el tejido inflamado2-5

Las células mieloides CD64+ son las productoras más importantes 

de IL-231-4

CD: cluster de diferenciación; Fc: fracción cristalizable; FcyRI: receptor Fc gamma 1; IL: interleucina.

1. Mehta H, et al. Differential Changes in Inflammatory Mononuclear Phagocyte and T-Cell Profiles within Psoriatic Skin during Treatment with Guselkumab vs. Secukinumab. J Invest Dermatol. 2021;141(7):1707-1718.e9. doi: 10.1016/j.jid.2021.01.005. 2.

Chapuy L, et al. Two distinct colonic CD14+ subsets characterized by single-cell RNA profiling in Crohn’s disease. Mucosal Immunol 2019;12:703–71. doi: 10.1038/s41385-018-0126-0. 3. Chapuy L, et al. IL-12 and Mucosal CD14+ Monocyte-Like Cells

Induce IL-8 in Colonic Memory CD4+ T Cells of Patients With Ulcerative Colitis but not Crohn’s Disease. J Crohns Colitis, 2020;14(1):79-95. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjz115. 4. Sachen KL, et al. Guselkumab binding to CD64+ IL-23-producing myeloid cells

enhances potency for neutralizing IL-23 signaling. Front Immunol. 2025 Mar 12;16:1532852. doi: 10.3389/fimmu.2025.1532852. 5. Liu Z, et al. The increased expression of IL-23 in inflammatory bowel disease promotes intraepithelial and lamina propria

lymphocyte inflammatory responses and cytotoxicity. J Leukoc Biol 2011;89:597–606. doi: 10.1189/jlb.0810456. 6. Lamptey H, et al. Are Fc Gamma Receptor Polymorphisms Important in HIV-1 Infection Outcomes and Latent Reservoir Size? Front Immunol 

2021;12:656894. doi: 10.3389/fimmu.2021.656894.

Adaptada de Lamptey H, et al. Front Immunol 2021.6

Puede consultar la figura completa en el anexo de esta 

presentación.
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Pese al tratamiento, muchos pacientes siguen sufriendo síntomas 
debilitantes que repercuten en su calidad de vida1,2

1. Bernklev T, et al. Health-related Quality of Life in Patients with Inflammatory Bowel Disease Measured with the Short Form-36: Psychometric Assessments and a Comparison with General Population Norms.

Inflamm Bowel Dis 2005;11:909–918. doi: 10.1097/01.mib.0000179467.01748.99. 2. Ghosh S, et al. Impact of inflammatory bowel disease on quality of life: Results of the European Federation of Crohn’s and

Ulcerative Colitis Associations (EFCCA) patient survey. J Crohns Colitis 2007;1:10–20. doi:10.1016/j.crohns.2007.06.005.
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Representación adaptada de la figura 5 de Gosh S, et al. 2007.1

Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.



Las manifestaciones extraintestinales también pueden afectar la QoL 
de los pacientes con EII, con una prevalencia general que varía del 
6% al 38%1

1. Zhao M, et al. The Burden of Inflammatory Bowel Disease in Europe in 2020 J Crohns Colitis. 2021;15:1573–87. Doi:10.1093/ecco-jcc/jjab029. 2. Levine J, et al. Extraintestinal Manifestations of

Inflammatory Bowel Disease. Gastroeneterol Hepatol (NY). 2011;7:235–41. 3. Vavricka SR, et al. Extraintestinal Manifestations of Inflammatory Bowel Disease. Inflamm Bowel Dis. 2015;21:1982–92. Doi: 

10.1097/MIB.0000000000000392. 4. Ali T, et al. Osteoporosis in Inflammatory Bowel Disease. Am J Med. 2009;122:599–604. oi:10.1016/j.amjmed.2009.01.022..
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Hasta 77%

Osteopenia4

Hasta 41%

Osteoporosis4

Hasta 20%

Artritis2,3

Hasta 25%-26%

Espondilitis2,3

Hasta 23%

Renal2

Hasta 5%

Manifestaciones oculares2

Hasta 34%

Hepatobiliar (colelitiasis)2

Hasta 34%

Manifestaciones en la piel2



La EII y la enfermedad psoriásica muestran manifestaciones 
comunes1,2

La EII y la enfermedad psoriásica 
muestran manifestaciones comunes, 
lo que sugiere una posible 
interrelación inflamatoria 
subyacente1,2

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Stein Gold L et al. Oral Peptide Therapeutics as an Emerging Treatment Modality in Immune-Mediated Inflammatory Diseases: A Narrative Review. Adv Ther. 2025 May 29;42(7):3158-3172. doi: 10.1007/s12325-025-

03213-8. 2. Fu Y, et al. Association of Psoriasis With Inflammatory Bowel Disease. A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA Dermatol. 2018;154(12):1417-1423. doi:10.1001/jamadermatol.2018.3631. 3. Zhao M, et al.

The Burden of Inflammatory Bowel Disease in Europe in 2020 J Crohns Colitis. 2021;15:1573–87. Doi:10.1093/ecco-jcc/jjab029. 4. Arvikar SL, et al. Inflammatory bowel disease associated arthropathy Curr Rev Musculoskel

Med. 2011;4:123-31. Doi: 10.1007/s12178-011-9085-8. 5. Greuter T, et al. Skin Manifestations of Inflammatory Bowel Disease. Clin Rev Allergy Immunol. 2017;53:413-27. Doi: 10.1007/s12016-017-8617-4. 6. Ciccia F, et al.

Interleukin-9 Overexpression and Th9 Polarization Characterize the Inflamed Gut, the Synovial Tissue, and the Peripheral Blood of Patients With Psoriatic Arthritis. Arthritis Rheumatol. 2016;68:1922-31. Doi: 

10.1002/art.39649. 7. Sanchez IM, et al. Enteropathy in Psoriasis: A Systematic Review of Gastrointestinal Disease Epidemiology and Subclinical Inflammatory and Functional Gut Alterations. Curr Dermatol Rep. 2018;7:59-

74. 8. Ciocon DH, et al. Psoriasis and psoriatic arthritis: separate or one and the same? Br J Dermatol. 2007;157:850-60. 9. Mease PJ, et al. Prevalence of rheumatologist-diagnosed psoriatic arthritis in patients with psoriasis

in European/North American dermatology clinics. J Am Acad Dermatol. 2013;69:729-35;
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Gastroenterólogo

Farmacia

Hospitalaria

Enfermera

De EII

Radiólogo

Endoscopista
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colorrectal

Nutricionista

Patólogo

Psicólogo

Trabajador

social
Equipo

multidisciplinar1

Equipo multidisciplinar1

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.

1. Lee CK, et al. Multidisciplinary Team-Based Approaches to IBD Management: How Might "One-Stop Shopping" Work for Complex IBD Care? Am J Gastroenterol 2017; 112:825–827; doi: 10.1038/ajg.2017.124.
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Representación adaptada de la tabla 1 de Lee CK, et al. 2017.1

Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.



Flexibilidad que marca la diferencia

IV: Intravenosa.

1. Bittner B, et al. Subcutaneous Administration of Biotherapeutics: An Overview of Current Challenges and Opportunities. BioDrugs. 2018 Oct;32(5):425-440. doi: 10.1007/s40259-018-0295-0. 
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La vía subcutánea ha demostrado:1
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Simplifica la práctica clínica

Los tratamientos que se adaptan a las preferencias personales de los pacientes se 

asocian con una mejor adherencia y mejores resultados clínicos1 

Un 83% de los pacientes 

con enfermedades autoinmunes 

prefirieron la administración 

SC al tratamiento IV2 

IV: Intravenosa; SC: subcutáne.; 

1. Fiorino G, et al. Patient Preferences for Treatment Attributes in Inflammatory Bowel Disease: Results From a Large Survey Across Seven European Countries Using a Discrete Choice Experiment. Inflamm Bowel Dis 2024 

Dec 5;30(12):2380-2394. doi: 10.1093/ibd/izae015. 2. Bril V, Lampe J, Cooper N, Kiessling P, Gardulf A. Patient-reported preferences for subcutaneous or intravenous administration of parenteral drug treatments in adults

with immune disorders: a systematic review and meta-analysis. J Comp Eff Res. 2024 Sep;13(9):e230171. doi: 10.57264/cer-2023-0171. 3. Bittner B, et al. Subcutaneous Administration of Biotherapeutics: An Overview of

Current Challenges and Opportunities. BioDrugs. 2018 Oct;32(5):425-440. doi: 10.1007/s40259-018-0295-0. 

Es la preferida tanto por los pacientes, como por los profesionales sanitarios3
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Mayor comodidad 

frente a intravenosos2 

Simplifica la vida del paciente

La pérdida de productividad 

por asistencia a la clínica se 

redujo en un 60%2 

Permite conservar la autonomía del paciente1

Menor tiempo de dosificación:2

SC 1-5 minutos 

(promedio: 3,3 minutos) 

IV

30-90 minutos

1. Rial Carrillo I, et al. Características del empleo de la vía subcutánea para la administración de medicamentos en pacientes en cuidados paliativos. Index Enferm [Internet]. 2020 Jun [citado 2025 Sep 18];29(1-2): 37-41. 

Disponible en: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1132-12962020000100009&lng=es. 2. Bittner B, et al. Subcutaneous Administration of Biotherapeutics: An Overview of Current Challenges and

Opportunities. BioDrugs. 2018 Oct;32(5):425-440. doi: 10.1007/s40259-018-0295-0.
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Simplifica los recursos del SNS

Ahorro en costes 

hospitalarios y 

clínicos1 

Menor uso de 

tiempo y 

recursos1 

Mayor flexibilidad 

en la programación 

de citas1 

El valor de una misma dosis:1

Menor complejidad en el manejo1

1. Bittner B, et al. Subcutaneous Administration of Biotherapeutics: An Overview of Current Challenges and Opportunities. BioDrugs. 2018 Oct;32(5):425-440. doi: 10.1007/s40259-018-0295-0.
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Beneficios y diferencias de la administración SC vs. IV

IV: intravenosa; SC: subcutánea;

1. Jonaitis L, et al. Intravenous versus subcutaneous delivery of biotherapeutics in IBD: an expert’s and patient’s perspectiveBMC Proc. 2021;15(Suppl 17):25. doi: 10.1186/s12919-021-00230-7

Autoadministración Menor consume 

de tiempo
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asociada a la infusion 
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Bajo nivel de 
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administración

¿Qué ofrece la administración SC?1
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¿Cuándo podría necesitarse la 
administración IV?1



La ruta de administración es el atributo más importante 
para los pacientes1

CU: colitis ulcerosa; EAs: eventos adversos; EAGs: eventos adversos graves; EC: enfermedad de Crohn; IV: intravenoso/a; RdA: ruta de administración.

1. Fiorino G et al. Patient Preferences for Treatment Attributes in Inflammatory Bowel Disease: Results From a Large Survey Across Seven European Countries Using a Discrete Choice Experiment Inflammatory Bowel

Diseases, 2024;30:2380–2394. doi: 10.1093/ibd/izae015. 2. Bittner B, et al. Subcutaneous Administration of Biotherapeutics: An Overview of Current Challenges and Opportunities. BioDrugs. 2018 Oct;32(5):425-440. doi:

10.1007/s40259-018-0295-0.

Respetar las preferencias del paciente 

mejora la adherencia al tratamiento, los 

resultados clínicos y la calidad de vida1,2
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Adaptado de la figura 1A de Fiorino G, et al. 2024.1

Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación.



¿Podemos buscar a una atención holística, centrada en el paciente y 
orientada al valor?

Control integral 
de la 

enfermedad1

MEIs: manifestaciones extraintestinales; QoL: calidad de vida.

1. Schreiber S, et al. Defining Comprehensive Disease Control for Use as a Treatment Target for Ulcerative Colitis in Clinical Practice: International Delphi Consensus Recommendations J Crohns Colitis. 2024;18:91-105.

doi: 10.1093/ecco-jcc/jjad130

Síntomas intestinales 

comunicados por el 

paciente
Sangrado rectal

Urgencia

Frecuencia de las deposiciones

Dolor abdominal

Otros síntomas 

comunicados por el 

paciente
MEIs

Fatiga

Alteraciones del sueño

QoL relacionada con la 

enfermedad
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Uso de corticosteroides

Adaptado de Schreiber S, et al. 2024. Puede acceder a la figura original al final de la presentación
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Take Home Messages: 
conclusiones



Conclusiones

• Persisten altos niveles de control subóptimo en EII: 

• A pesar de las abundantes opciones de tratamiento, sigue existiendo una necesidad no cubierta de alternativas que eleven el nivel de 
eficacia1

• Hasta un 53,1% de los pacientes de EC y un 41,5% de pacientes con CU, no alcanzaban un control óptimo de su enfermedad2

• La curación mucosa sigue siendo un reto: aunque es un objetivo terapéutico clave por su asociación con mejores resultados a largo plazo, solo 
un 30-40% de los pacientes la mantiene a 1 año, lo que equivale a 17,5% de la cohorte3

• La curación mucosa debe definirse estrictamente como Mayo 0 para reducir el riesgo de recaída4

• Retrasar terapias eficaces implica perder la ventana de oportunidad5

• Los pacientes en remisión prolongada pueden generar ahorros del 55-70 % en recursos no farmacológicos6

• IL-23 desempeña un papel crucial en la patogénesis de la EII mediante el reclutamiento y la activación de células Th17 y tipo 17, y sus 
niveles se correlacionan con la gravedad de la enfermedad7

• Existe una sobreexpresión de CD64 en células de origen mieloide en EII, que, además, se correlacionó con la gravedad de la patología8-10

• La calidad de un ensayo clínico incluye un buen diseño, desarrollo y análisis apropiado11

• Los tratamientos que se adaptan a las preferencias personales de los pacientes se asocian con una mejor adherencia y mejores resultados 
clínicos12

CD: clúster de diferenciación; CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal; IL: interleucina; Th: linfocitos T helper.

1. Turner D, et al. STRIDE-II: An Update on the Selecting Therapeutic Targets in Inflammatory Bowel Disease (STRIDE) Initiative of the International Organization for the Study of IBD (IOIBD): Determining Therapeutic Goals for Treat-to-Target strategies in

IBD. Gastroenterology. 2021 Apr;160(5):1570-1583. doi: 10.1053/j.gastro.2020.12.031. 2. Vega P, et al. IBD-PODCAST Spain: A Close Look at Current Daily Clinical Practice in IBD Management. Dig Dis Sci. 2024 Mar;69(3):749-765. doi: 10.1007/s10620-

023-08220-9. 3. Yanai H, et al. ECCO-ESGAR-ESP-IBUS Guideline on Diagnostics and Monitoring of Patients with Inflammatory Bowel Disease: Part 2. J Crohns Colitis. 2025 Jul 3;19(7):jjaf107. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjaf107. 4. Barreiro-de Acosta M, et al. 

Evaluation of the risk of relapse in ulcerative colitis according to the degree of mucosal healing (Mayo 0 vs. 1): A longitudinal cohort study. J Crohns Colitis 2016;10(1):13 -19. doi:10.1093/ecco-jcc/jjv158. 5. Neff-Baro S, et al. Endoscopic Improvement At 1-

year And Association With Long-term Disease Outcome: A Pooled Clinical Trial Analysis In Crohn’s Disease. Poster presented at UEG week. Vienna. Austria. October 12-15, 2024. 8. 6. Rodríguez-Lago I, et al. Consensus and economic evaluation. Ther 

Adv Gastroenterol. 2025;18:1–18. doi: 10.1177/17562848251360907. 7. Jefremow A et al. All are Equal, Some are More Equal: Targeting IL 12 and 23 in IBD – A Clinical Perspective. Immunotargets Ther 2020;9:289–297. doi: 10.2147/ITT.S282466. 8. 

Llamas-Velasco M, et al. La expresión de CD64 en monocitos de sangre periférica refleja la actividad de la psoriasis. P119. Presentado en: Congreso Nacional de laAcademia Española de Dermatología y Venereología (AEDV); 2024; Granada, España. 9.

Minar P, et al. Utility of neutrophil Fcγ receptor I (CD64) index as a biomarker for mucosal inflammation in pediatric Crohn’s disease. Inflamm Bowel Dis. 2014; 20: 1037-1048. doi: 10.1097/MIB.0000000000000049. 10. Matt P, et al. Up-regulation of CD64-

expressing monocytes with impaired FcγR function reflects disease activity in polyarticular psoriatic arthritis. Scand J Rheumatol. 2015;44(6):464-473. doi: 10.3109/03009742.2015.1020864. 11. World Health Organization. Guidance for Best Practices for

Clinical Trials. Geneva: World Health Organization; 2024. 12. Fiorino G, et al. Patient Preferences for Treatment Attributes in Inflammatory Bowel Disease: Results From a Large Survey Across Seven European Countries Using a Discrete Choice

Experiment. Inflamm Bowel Dis 2024 Dec 5;30(12):2380-2394. doi: 10.1093/ibd/izae015.

3.

TAKE-HOME

Puede consultar la ficha técnica de los fármacos mencionados en la pagina de la AEMPS: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html; y en la web de la Agencia Europea del 

Medicamento: Infliximab: https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/remicade-epar-product-information_es.pdf; Golimumab: 

https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/simponi-epar-product-information_es.pdf; Ustekinumab: https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-

information/stelara-epar-product-information_es.pdf. Guselkumab: https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/tremfya-epar-product-information_es.pdf. 
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