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el origen celular de la inflamación.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
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HTA: hipertensión arterial; IMC: índice de masa corporal.

• IMC: 24 kg/m²
• Fumador (15 paquetes/año, desde hace 35 

años)
• HTA en tratamiento
• Resistencia a la insulina

Julián, 45 años*
Activo laboralmente

• Prefiere un tratamiento totalmente 
subcutáneo sin combinaciones 
con otros medicamentos
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*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos
CS: corticosteroides; M: meses.

Alteraciones del control 
glucémico

Reducción de la DMO

Julián*, 45 años
Activo laboralmente

Enfermedad de Crohn 
ileocolónica (L3) 
diagnosticada hace 22 meses

22M0M 1M

Azatioprina 
optimizada

Aumento actividad 
clínica y elevación 
biomarcadores

Brote
(ciclo CS)

Brote
(ciclo CS)

Brote
(ciclo CS)
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Situación actual de la enfermedad de Crohn

*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos
FID: fosa ilíaca derecha; PCR: proteína C reactiva.

Síntomas
• 4–6 deposiciones/día, sin productos patológicos
• Urgencia deposicional
• Dolor abdominal en FID
• Astenia leve
• Sin fiebre ni síndrome constitucional

Actividad
• Harvey–Bradshaw Index: 9 → actividad moderada

Datos analíticos
• PCR: 12 mg/L
• Calprotectina fecal: 540 µg/g
• Hemoglobina: normal
• Albúmina: 3,5 g/dL
• Perfil férrico: normal

Julián*, 45 años
Activo laboralmente
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Un supuesto clínico

*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos
RM: resonancia magnética; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn.

Julián*, 45 años
Activo laboralmente

Ileocolonoscopia
• Afectación de íleon terminal con:

o Úlceras superficiales y profundas aisladas

o Mucosa edematosa

• Colon derecho con lesiones aftoides dispersas

• SES-CD: 8–9

RM enterográfica
• Engrosamiento parietal inflamatorio de 12 cm 

en íleon terminal

• Sin estenosis significativa

• Sin fístulas ni abscesos

Situación actual de la enfermedad de Crohn

Imagen de archivo
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La importancia de un enfoque individualizado

EII: enfermedad inflamatoria intestinal.
1. Marafini I, Monteleone G. Precision Medicine in Inflammatory Bowel Diseases. Front Pharmacol 2021 Apr 13:12:653924. doi:10.3389/fphar.2021.653924. 2. Ananthakrishnan AN. Precision medicine in 
inflammatory bowel diseases. Intest Res 2024;22(1):8-14. doi: 10.5217/ir.2023.00087. 3. 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.

Avance de la medicina individualizada en EII2

Figura 2 de Ananthakrishnan AN. 2024.1

Un enfoque individualizado podría tener la ventaja de mejorar la eficacia de los fármacos y limitar 
las reacciones adversas, mejorando así la calidad de vida de los pacientes y reduciendo los costes1

Diagnóstico de EII Selección del 
tratamiento

Individualización y 
monitorización

Pronóstico

Mayor eficacia

Preferencia del paciente

Seguridad superior

Perfil fenotípico y 
biomarcadores

Un diagnóstico a tiempo de la EII seleccionando el tratamiento llevaría a un control temprano, 
completo y sostenido, evitando las complicaciones y restaurando la calidad de vida a largo plazo3
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BAREII 2025*: 1 de cada 2 pacientes con EII entre los 35 y 64 años 
presenta al menos 1 comorbilidad*1

*Estudio observacional descriptivo y transversal, basado en la recogida de información mediante un cuestionario estructurado en mayores de 18 años diagnosticados de EII y residentes en territorio 
Español, para generar información estructurada y representativa sobre la realidad de las personas con EII (N=822).
ACCU: Asociaciones de enfermos de Crohn y colitis ulcerosa; EII: enfermedad inflamatoria intestinal. 
1. Confederación de asociaciones de enfermos de Crohn y colitis ulcerosa de España – ACCU España. Experiencia clínica y asistencial de las personas con Enfermedad Inflamatoria Intestinal. BAREII. 
Diciembre 2025. Disponible en: https://accuesp.com/2025/12/26/informe-resultados-bareii/. Con acceso: marzo 2026.

Distribución por edad1

Adaptado de la figura 1 de ACCU España 2025.1 Puede consultar la figura completa en el material anexo. 

4%

67%

29%

18 - 34 años 35 - 64 años >65 años

Pacientes con EII y al menos 1 comorbilidad1

39%Edad 18-34:

52%Edad 35-64:

78%Edad ≥65:

El 67% de los pacientes de la encuesta española presentaba entre 35 y 64 años



HABLAMOS DE 
JULIÁN, UN 
PACIENTE CON 
EC*

ENFOQUE 
INDIVIDUALIZADO 
PARA CADA 
PACIENTE

NO TODOS LOS 
ANTI IL-23 SON 
IGUALES

PROGRAMA 
GALAXI: 
RESULTADOS EN 
PACIENTES BIO-
NAÏVE

PROGRAMA 
GALAXI: ANÁLSIS 
POST-HOC

GRAVITI: 
INDUCCIÓN SC CON 
TREMFYA® EN 
PACIENTES BIO-
NAÏVE

TREMFYA® PARA 
ADPATARSE A LAS 
PREFERENCIAS DE 
LOS PACIENTES

EN CONCLUSIÓN 
¿QUÉ PODRÍA 
ESPERARSE DEL 
TRATAMIENTO 
CON TREMFYA®?

*pacientes ficticio

Menos del 40% de los pacientes entre 35 y 64 años percibían su 
estado de salud como bueno o muy bueno*1

Estado de salud autopercibido por sexo, edad y diagnóstico1

Figura 10 de ACCU España 2025.1 

17% 17% 16% 18% 17% 19% 15% 18%

44% 46% 41% 45% 43%

53%

43% 45% 46%

27% 27% 29% 25% 28% 38% 26% 28% 30%

Total Mujeres Hombres 18-34
años

35-64
años

Más de 65
años

EC CU CI

Muy malo Malo Moderado Bueno Muy bueno

*Estudio observacional descriptivo y transversal, basado en la recogida de información mediante un cuestionario estructurado en mayores de 18 años diagnosticados de EII y residentes en territorio 
Español, para generar información estructurada y representativa sobre la realidad de las personas con EII (N=822).
ACCU: Asociaciones de enfermos de Crohn y colitis ulcerosa; CI: colitis indeterminada; CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.
1. Confederación de asociaciones de enfermos de Crohn y colitis ulcerosa de España – ACCU España. Experiencia clínica y asistencial de las personas con Enfermedad Inflamatoria Intestinal. BAREII. 
Diciembre 2025. Disponible en: https://accuesp.com/2025/12/26/informe-resultados-bareii/. Con acceso: marzo 2026.
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Un supuesto clínico

*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos
M: meses; TNF: factor de necrosis tumoral.
1. Kennedy NA, Heap GA, Green HD, et al. Predictors of anti-TNF treatment failure in anti-TNF-naive patients with active luminal Crohn's disease: a prospective, multicentre, cohort study. Lancet 
Gastroenterol Hepatol. 2019;4(5):341-353. doi:10.1016/S2468-1253(19)30012-3

Julián*, 45 años
Activo laboralmente

23M

Inicia 
tratamiento 
anti-TNF

Fallo secundario 
al anti-TNF

Sufre 1 episodio de 
neumonía bilateral

¿QUÉ DECIDIR?

29M

El fallo a anti-TNF es común en la EII1
Pacientes con EC tratados con anti-TNF

63% Sin remisión en la 
semana 54
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En enfermedades 
crónicas,

La fragilidad 
puede aparecer a 
cualquier edad2

En EII se adelanta el riesgo de:2

• Osteoporosis

• Fracturas de cadera

• Infecciones

• Neoplasias

• Trastornos cognitivos y psicomotores

En EII 
La fragilidad 
aparece a una edad 
más temprana
por la inflamación 
crónica propia de la 
EII2

Mediana de edad de pacientes con EII frágiles3

(estudio observacional italiano)* 54

La fragilidad puede ser un indicador indirecto de envejecimiento 
biológico acelerado independiente de la edad cronológica1

*Estudio prospectivo que valoró la prevalencia del fenotipo frágil, según la puntuación de Fried, en pacientes con EII ambulatorios del Hospital Tor Vergata en Roma, Italia (N=58; EC: n=31; CU: n=27).
CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal.
1. Fons A et al. Frailty and Inflammatory Bowel Disease: A Scoping Review of Current Evidence. J. Clin. Med. 2023;12:533. doi: 10.3390/jcm12020533. 2. Mañosa M et al. Documento de 
posicionamiento de GETECCU sobre fragilidad, edad avanzada y enfermedad inflamatoria intestinal. Gastrol Hepatol 2025;48:502529. doi: 10.1016/j.gastrohep.2025.502529. 3. Salvatori S, et al. 
Reversibility of Frail Phenotype in Patients with Inflammatory Bowel Diseases. J Clin Med 2023 Apr 3;12(7):2658. doi: 10.3390/jcm12072658

años
(18-78)
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Cambios del fenotipo de fragilidad en relación con la 
actividad de la enfermedad1

Figura 2 de Fons 2023.1

Tiempo

Muerte

Robusto

N
iv

el
 d

e 
fra

gi
lid

ad

Intervención terapéutica efectiva

Umbral de fragilidad

Brote de EII

?

?

?

EII: enfermedad inflamatoria intestinal; GETECCU: Grupo Español de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa.
1. Fons A et al. Frailty and Inflammatory Bowel Disease: A Scoping Review of Current Evidence. J. Clin. Med. 2023;12:533. doi: 10.3390/jcm12020533. 2. Mañosa M et al. Documento de posicionamiento 
de GETECCU sobre fragilidad, edad avanzada y enfermedad inflamatoria intestinal. Gastrol Hepatol 2025;48:502529. doi: 10.1016/j.gastrohep.2025.502529. 

El impacto de cada brote depende del 
nivel de fragilidad previo, según los 
factores de fragilidad presentes en el 
paciente1

Conseguir la remisión permite una 
recuperación parcial del nivel de 
fragilidad previo1

Cada brote puede producir un deterioro temporal 
y definitivo hacia la fragilidad1

GETECCU: en los pacientes con 
EII y fragilidad recomendamos 
priorizar el control de la 
actividad de la EII con el objetivo 
de mejorar la fragilidad2
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Eficacia Seguridad

¿Cuáles serían las prioridades de tratamiento?

1. Ananthakrishnan A. et al. AGA Clinical Practice on Management of Inflamamatory Bowel Disease in Elderly Patients: Expert Review. Gastroenterology. 2021;160:445–451. doi: 10.1053/j.gastro.2020.08.060

Factores a considerar en 
nuestro paciente para la 
ELECCIÓN del MEJOR 

tratamiento1

Actualmente necesita 
corticoides1

Vulnerabilidad a las 
complicaciones de 
inmunosupresión1

Mayor edad1

Comorbilidad1

Desarrollo de complicaciones 
(infecciosas, tuberculosis,  

renales, hepáticas)1
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YA UTILIZADOS

¿De qué opciones terapéuticas disponemos?

iJAK: inhibidores Janus kinasa; TNF: factor de necrosis tumoral.
 1. Mañosa M et al. Documento de posicionamiento de GETECCU sobre fragilidad, edad avanzada y enfermedad inflamatoria intestinal. Gastrol Hepatol 2025;48:502529. doi: 
10.1016/j.gastrohep.2025.502529. 2. Ficha técnica de upadacitinib. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rinvoq#product-info. Última consulta: marzo 2026.

Posibles 
aproximaciones 
farmacológicas 
en este perfil de 

paciente

Corticoides

Inmunomoduladores
Moléculas pequeñas*

Biológicos no anti-TNF

*La utilización de iJAK debe realizarse con cautela, ya que algunos efectos adversos 
asociados (infecciones, eventos cardiovasculares mayores y fenómenos 
tromboembólicos) son más frecuentes en pacientes de edad avanzada1,2

Biológicos anti-TNF
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La estrategia “top-down” desde el diagnóstico modifica de forma 
importante la evolución del Crohn y debería considerarse estándar de 
tratamiento para Crohn recién diagnosticados*1

*Estudio aleatorizado en pacientes con EC activa de nuevo diagnóstico que recibieron infliximab + inmunomodulador o tratamiento convencional durante 48 semanas.
EC: enfermedad de Crohn; IC: intervalo de confianza; OR: odds ratio.
1. Noor N, et al., PROFILE 4-year follow-up shows that early effective “top-down” therapy is associated with reduced long-term Crohn’s disease complications. Presentado en 21st ECCO Congress, 2026. 
OP05,

La progresión hacia la enfermedad B2 
/ B3 fue más frecuente en “step-up” en 
comparación con “top-down” (33 vs.

13; OR=2,61; IC 95%: 1,33-5,12)2

Adaptado de la figura 1 de Noor J et al. ECCO 2026.1 Puede consultar la figura completa en el material anexo. 

PROFILE*
4 años de seguimiento

“Top-down”
Progresión de la 
enfermedad (2x)
Hospitalización (3x)
Necesidad de cirugía 
abdominal (5x)

Se asocia una terapia “top down“, eficaz y temprana, con una 
reducción  de complicaciones a largo plazo en EC1

Número de cirugías abdominales1 Tiempo hasta la primera cirugía abdominal durante y después 
del ensayo PROFILE (a la izquierda / derecha de la línea 

discontinua, respectivamente)1
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Una intervención temprana se asoció con menor riesgo de progresión 
del daño intestinal, cirugía intestinal relacionada con EC y escalada 
terapéutica*1

*Estudio multicéntrico retrospectivo en pacientes adultos con enfermedad de Crohn que iniciaron tratamiento biológico (N=154) para valorar el impacto del momento de inicio del tratamiento biológico en 
la curación transmural y su impacto a largo plazo.
aHR: hazard ratio ajustado; aOR: odds ratio ajustado; EC: enfermedad de Crohn; IC: intervalo de confianza; TNF: factor de necrosis tumoral.
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. 2. Amiot A et al. Prevalence of anti-TNF contraindications in Crohn's disease: A cross-sectional survey from the GETAID. Dig Liver Dis. 2022 Oct;54(10):1350-1357. doi: 
10.1016/j.dld.2022.04.011

Las nuevas clases terapéuticas pueden ofrecer mayor seguridad que las anteriores y constituir la 
alternativa de primera línea a los anti-TNF2

Terapia biológica 
temprana

(≤12 meses)

Terapia biológica 
tardía

(>12 meses)

Adaptado de la Figura de 
Revés J, et al. 2025.1 Puede 
consultar la figura completa 
en el material anexo. 

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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El inicio temprano de un biológico en la enfermedad de Crohn 
aumentó la curación transmural, con mejoras a largo plazo*1

*Estudio multicéntrico retrospectivo en pacientes adultos con enfermedad de Crohn que iniciaron tratamiento biológico (N=154) para valorar el impacto del momento de inicio del tratamiento biológico en 
la curación transmural y su impacto a largo plazo.
EC: enfermedad de Crohn; HR: hazard ratio; 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.

• Los hallazgos subrayaron la importancia 
de iniciar el biológico dentro del 
primer año desde el diagnóstico para 
conseguir mayores tasas de curación 
transmural1

• Esta intervención temprana se asoció 
con un menor riesgo de progresión de 
las lesiones intestinales, cirugía 
intestinal por EC y escalados del 
tratamiento1

Adaptado de la figura 3 de Revés J, et al. 2025.1 Puede consultar la figura completa en el material anexo. 

Efecto de la curación transmural sobre la progresión del 
daño intestinal a largo plazo1
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*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos. #Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en 
el origen celular de la inflamación.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; EC: enfermedad de Crohn; IL interleucina; SC: subcutáneo.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Diciembre 2025. 3. Ficha técnica de 
risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Diciembre 2025. 4. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-
controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet. 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 5. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-
naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
6. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.
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#Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en el origen celular de la inflamación.1
CD: clúster de diferenciación; IL-23: interleucina 23.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ 
human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Diciembre 2025. 3. Ficha técnica de risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Diciembre 2025.
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Los anti IL-23 presentan diferencias estructurales que podrían tener 
impacto sobre su eficacia clínica1

#Basado en estudios in-vitro en un modelo de monocitos inflamatorios.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
CD: clúster de diferenciación; Fc: fragmento cristalizable; FAB: fragmento de unión al antígeno; FALA: sustitución de fenilalanina por alanina y sustitución de leucina por alanina en las posiciones 234 y 
235; GUS: guselkumab; IgG: inmunoglobulina G; IL: interleucina; LALA: sustitución de leucina por alanina en las posiciones 234 y 235; MIRI: mirikizumab; RZB: risankizumab.
1. Nardone OM, et al. Differentiating IL-23 inhibitors in Crohn’s disease. Drugs 2025;85:725-740. 2. Atreya R et al. Guselkumab Binding to CD64+ IL-23–producing Myeloid Cells Enhances Potency for
Neutralizing IL-23 Signaling. Presented at UEG Week 2024; October 12-15, 2024; Vienna, Austria and Online.

Dominio 
FAB

Dominio Fc

Nativo/ 
wild type

Mutado 
(LALA)

Mutado 
(FALA)

Estructura del anticuerpo Completamente humano Humanizado Humanizado

Isotipo IgG1 IgG1 IgG4

Antígeno IL-23p19 IL-23p19 IL-23p19

Dominio Fc Wild type Mutado (LALA) Mutado (FALA)

Análisis comparativo de anti IL-231

Unión a CD64#2 Sin unión a CD642 Sin unión a CD642

Adaptado de la Figura 1 de 
Nardone OM, et al. 2025.1 

Puede consultar la figura 
completa en el material anexo. 
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TREMFYA® TIENE
LA MISMA POSOLOGÍA
EN EC Y CU

Tremfya® es el primer* y único1-3 anti IL-23 de 
acción dual para el tratamiento de la EII1-4

*”Primero” basado en inhibidores selectivos de la IL-23 aprobados para la CU y la EC activas de moderadas a graves a partir de abril de 20251-3 #Basado en estudios in-vitro en un modelo de monocitos 
inflamatorios.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
CD: clúster de diferenciación; CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; EII: enfermedad inflamatoria intestinal; IL-23: interleucina 23.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Enero 2026. 3. Ficha técnica de risankizumab. Disponible en: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Enero 2026. 4. Pugliano CL et al. Practical considerations for the use of IL-23p19 inhibitors in inflammatory bowel disease: 
how to choose between them and why it matters?. J Crohn Col 2025;19(8):jjaf144. doi.org/10.1093/ecco-jcc/jjaf144.

5.1. Propiedades 
farmacodinámicas

Mecanismo de acción
Se ha observado que las células mieloides 
que expresan el Fc-gamma receptor 1 
(CD64) son una fuente predominante de 
IL-23 en el tejido inflamado en la psoriasis, 
la colitis ulcerosa y la enfermedad de 
Crohn. Guselkumab ha demostrado in-vitro 
el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. 
Estos resultados indican que guselkumab 
es capaz de neutralizar la IL-23 en el 
origen celular de la inflamación.

En la ficha técnica 
de Tremfya® se 

incorporó la unión 
a CD64 como parte 
de su mecanismo 

de acción#1

CP-554605
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Luminiscencia de células del bioensayo de IL-23 cocultivadas con células 
THP-1 estimuladas con R848 en presencia de anticuerpos monoclonales*1 

Luminiscencia de células del bioensayo de IL-23 cocultivadas con células 
THP-1 estimuladas con R848 en presencia de anticuerpos monoclonales*1 

Potencia para la inhibición de la señalización de IL-23 
producida localmente por monocitos CD64+#*1

la potencia de inhibición de IL-23 
vs. risankizumab†1,2 

Luminiscencia de células del bioensayo de IL-23 cocultivadas con células 
THP-1 estimuladas con R848 en presencia de anticuerpos monoclonales*1 

Figura 5D adaptada de Sachen KL, et al. 2025.1 Puede consultar la figura completa en el material anexo. 

La unión de Tremfya® a las células mieloides CD64+ aumentó la 
potencia de inhibición de IL-23 vs. risankizumab1,2

*La señal lumínica fue evaluada tras 16 h de incubación. La representación gráfica es representativa de 4 experimentos independientes.1 #Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su 
unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en el origen celular de la inflamación.3 Se desconoce el significado clínico de estos hallazgos. †La potencia de 
inhibición de IL-23 se valoró in-vitro mediante el cocultivo de células mieloides CD64+ productoras de IL-23 y células que respondían a IL-23.1
CD: clúster de diferenciación; IL: interleucina; hIgG1 IC: isotipo control de inmunoglobulina humana G1; mAb: anticuerpo monoclonal; R848: resiquimod; RLU: unidades relativas de luz.
1. 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. 2. Valdiserra G et al. Commentary: Guselkumab binding to CD64+ IL-23–producing myeloid cells enhances potency for neutralizing IL-23 signaling. Front. Immunol. 
16:1604337. doi: 10.3389/fimmu.2025.1604337. 3. Ficha técnica de TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf.
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*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos. #Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en 
el origen celular de la inflamación.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; EC: enfermedad de Crohn; IL interleucina; SC: subcutáneo.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Diciembre 2025. 3. Ficha técnica de 
risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Diciembre 2025. 4. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-
controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet. 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 5. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-
naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
6. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.



PROGRAMA GALAXI: 
RESULTADOS EN 
PACIENTES BIO-
NAÏVE1

BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo.
1. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results 
from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet. 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6.
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Adaptado de la figura 1 de Panaccione R, et al. 2025.2 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.

GALAXI-2 (n = 508) y GALAXI-3 (n = 513)

1.049 
Pacientes

Inducción:
hasta la semana 12 Mantenimiento (SC): análisis a la semana 48

Extensión a largo plazo

Semana

TREMFYA® 100 mg C8S (a partir de la semana 16)

TREMFYA® 200 mg C4S (a partir de la semana 12)TREMFYA® 200 mg IV C4S 

TREMFYA® 200 mg IV C4S 

Ustekinumab ~6 mg/kg IV Ustekinumab 90 mg C8S (comienzo semana 8)

Ustekinumab ~6 mg/kg IV en la semana 12 seguido de 90 mg SC C8S 
(a partir de la semana 20) 

Placebo IV

Placebo

0 4 8 12 16 18 24 28 32 36 40 44 48

A
2:2:2:1

NO RESPONDEDORES

RESPONDEDORES

Tremfya® se evaluó en dos estudios idénticos de fase III, treat-through 
y doble ciego H2H frente a ustekinumab y placebo: GALAXI-2 y 31,2

Conforme a los requisitos reglamentarios, se llevaron a cabo dos estudios idénticos de fase III de confirmación (GALAXI-2 y GALAXI-3) con fines de aprobación y con criterios de valoración definidos 
para evaluar la seguridad y eficacia frente a ustekinumab y placebo. Se combinaron dos grupos de tratamiento de TREMFYA® de GALAX-2 y GALAXI-3 porque recibieron la misma pauta intravenosa 
antes de la semana 12.
A: aleatorización; C4S: cada 4 semanas; C8S: cada 8 semanas; H2H: comparativa directa; IV: intravenoso; SC: subcutáneo 
1. Ficha técnica de TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf. 2. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-
controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6.



HABLAMOS DE 
JULIÁN, UN 
PACIENTE CON 
EC*

ENFOQUE 
INDIVIDUALIZADO 
PARA CADA 
PACIENTE

NO TODOS LOS 
ANTI IL-23 SON 
IGUALES

PROGRAMA 
GALAXI: 
RESULTADOS EN 
PACIENTES BIO-
NAÏVE

PROGRAMA 
GALAXI: ANÁLSIS 
POST-HOC

GRAVITI: 
INDUCCIÓN SC CON 
TREMFYA® EN 
PACIENTES BIO-
NAÏVE

TREMFYA® PARA 
ADPATARSE A LAS 
PREFERENCIAS DE 
LOS PACIENTES

EN CONCLUSIÓN 
¿QUÉ PODRÍA 
ESPERARSE DEL 
TRATAMIENTO 
CON TREMFYA®?

*pacientes ficticio A: aleatorización.
1. 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. 2. 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. 3. 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. 

• Simula la práctica clínica real​3
• Permite evaluar eficacia en no 

respondedores iniciales​3
• La señal de eficacia es 

numéricamente menor: los datos no 
están enriquecidos para los 
respondedores a la inducción2

• Mayor eficiencia estadística2

Adaptado de la figura 1 de Welty M, et al. 2025.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.

Resultados del 100% de los pacientes2

Tratamiento activo

Placebo

Tratamiento activo

Placebo
A

Diseño de un ensayo treat-through1

Inducción Mantenimiento

Diseño de un ensayo re-aleatorizado1

Resultados SOLO de los 
respondedores a la inducción1,2

Placebo

Tratamiento activo

A

Inducción

Placebo

Placebo

Mantenimiento

Tratamiento activo

Tratamiento activo

A
Respondedores

No respondedores

Diseño estudios GALAXI-2 y GALAXI-3 ¿en qué consiste un ensayo de 
tratamiento continuo treat-through?
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Adultos con enfermedad de Crohn (EC) moderada a grave activa de al menos 3 
meses de duración, definidos como:

Los participantes no debían haber recibido previamente anti IL-23; se permitió 
una exposición limitada a ustekinumab, sin respuesta inadecuada

Adultos con enfermedad de Crohn (EC) moderada a grave activa de al menos 3 
meses de duración, definidos como:

Los participantes no debían haber recibido previamente anti IL-23; se permitió 
una exposición limitada a ustekinumab, sin respuesta inadecuada

Estudios GALAXI: criterios de inclusión y exclusión1

Adultos con enfermedad de Crohn (EC) moderada a grave activa 
de al menos 3 meses de duración, definidos como:

Los participantes no debían haber recibido previamente anti IL-23p19; se permitió una 
exposición limitada a ustekinumab, sin respuesta inadecuada

• Puntuación CDAI ≥220 a ≤450, y una frecuencia de deposiciones diarias media >3 o una puntuación de 
dolor abdominal diaria media >1

• Evaluación de endoscopia SES-CD ≥6 (o ≥4 en participantes con enfermedad ileal aislada)

CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; IL: interleucina; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn; TNF: factor de necrosis tumoral.
1. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 
48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-
6736(25)00681-6.

Respuesta inadecuada o intolerancia a terapias convencionales previas 
(corticosteroides orales, azatrioprina, mercaptopurina o metotrexato) o biológicas 
(como antagonistas del TNF o vedolizumab o biosimilares aprobados)

Respuesta inadecuada o intolerancia a terapias convencionales previas 
(corticosteroides orales, azatrioprina, mercaptopurina o metotrexato) o biológicas 
(como antagonistas del TNF o vedolizumab o biosimilares aprobados)

Respuesta inadecuada o intolerancia a terapias convencionales previas 
(corticosteroides orales, azatioprina, mercaptopurina o metotrexato) o biológicas (como 
antagonistas del TNF o vedolizumab o biosimilares aprobados)

• El 53% de los participantes de GALAXI-2 y el 52% en GALAXI-3 presentaron intolerancia o respuesta 
inadecuada a tratamiento biológico previo
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GUSELKUMAB

Placebo 200mg IV c4s →
100mg SC c8s

200mg IV c4s →
200mg SC c4s UST Total

GALAXI-2 y 3 agrupados: Conjunto de análisis primario, N 148 286 296 291 1021

Sin antecedentes de respuesta insuficiente/intoleranciaa a 
tratamiento biológico, n (%) 70 (47,3%) 133 (46,5%) 149 (50,3%) 135 (46,4%) 487 (47,7%)

Naïve a biológico 61 (41,2%) 116 (40,6%) 128 (43,2%) 121 (41,6%) 426 (41,7%)

Experiencia con biológicos, pero sin falta de respuesta 
o intolerancia documentada 9 (6,1%) 17 (5,9%) 21 (7,1%) 14 (4,8%) 61 (6,0%)

Antecedentes de respuesta insuficiente/intolerancia a la terapia 
biológica, n (%) 78 (52,7%) 153 (53,5%) 147 (49,7%) 156 (53,6%) 534 (52,3%)

Al menos un anti-TNF 76 (97,4%) 149 (97,4%) 143 (97,3%) 147 (94,2%) 515 (96,4%)

Dos o más anti-TNF 23 (29,5%) 31 (20,3%) 31 (21,1%) 46 (29,5%) 131 (24,5%)

Vedolizumab 13 (16,7%) 25 (16,3%) 18 (12,2%) 31 (19,9%) 87 (16,3%)

Participantes con ≥1 medicación para la
enfermedad al inicio, n (%) 96 (64,9%) 207 (72,4%) 217 (73,3%) 210 (72,2%) 730 (71,5%)

6-MP/AZ/MTX 40 (27,0%) 87 (30,4%) 97 (32,8%) 83 (28,5%) 307 (30,1%)

Corticoides orales 51 (34,5%) 109 (38,1%) 106 (35,8%) 109 (37,5%) 375 (36,7%)

Tabla de Panaccione et al. RhAPP 2024. 1

GUSELKUMAB

Placebo 200 mg IV c4s →
100 mg SC c8s

200 mg IV c4s  →
 200 mg SC c4s UST Total

Estudios GALAXI-2 y 3: historial de tratamientos previos a la entrada 
a los estudios1

aSin respuesta primaria o secundaria o intolerancia.
6-MP: 6-mercaptopurina; TNF: factor de necrosis tumoral; AZ: azatioprina; c4s: cada 4 semanas; c8s: cada 8 semanas; IV: intravenoso; MTX: metotrexato; SC: subcutáneo; UST: ustekinumab.
1. Panaccione R, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Therapy in Patients With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results of the GALAXI-2 & 3 Phase 3 Studies. Presented at 
Rheumatology Advanced Practice Providers (RhAPP) 2024; Nashville, TN, USA; September 26-28, 2024. P20.
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34

Placebo IV TREMFYA® 200 mg IV combinado

Figura adaptada del supp app.de Panaccione et al. 2025.1 Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación
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Remisión clínica semana 12 en pacientes BIO-naïve1

Δ 32,1%

IC 95% 20,6-43,7

Tras 3 administraciones
de TREMFYA®

REMISIÓN 
CLÍNICA*1

~1 de cada 2 pacientes BIO-naïve tratados con Tremfya® lograron la 
remisión clínica tras la inducción1

*Remisión clínica: CDAI<150.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso.
1. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week 
results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. Supp 
Appendix.
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Figura adaptada del supp app.de Panaccione et al. 2025.1 Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación
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Respuesta endoscópica* semana 12 en pacientes BIO-naïve y BIO-IR1

Δ 27,7%

IC 95% 16,2-39,2

Placebo IV TREMFYA® 200 mg IV combinado
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BIO-naïve BIO-IR

El 46% de los pacientes BIO-naïve alcanzaron respuesta endoscópica 
tras la inducción, vs. 29% los pacientes BIO-IR1

Respuesta endoscópica: mejoría ≥50% desde el valor basal en el SES-CD o SES-CD ≤ 2.
BIO-IR: intolerantes o con respuesta incompleta a biológico previo; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso; SES-CD: puntuación endoscópica simple para 
la enfermedad de Crohn.
1. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week 
results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. Supp 
Appendix.
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12
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Tremfya® demostró superioridad directa frente a ustekinumab en los 
endpoints endoscópicos en pacientes BIO-naïve: respuesta endoscópica1

‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Respuesta endoscópica: mejora ≥50% respecto al inicio en la puntuación SES-CD o puntuación SES-CD ≤2.
c4s: cada 4 semanas; c8S: cada 8 semanas; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la 
enfermedad de Crohn; UST: ustekinumab.
1. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week 
results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. Supp 
Appendix.

TREMFYA® 200 mg IV c4s → 100 mg SC c8s TREMFYA® 200 mg IV c4s → 200 mg SC c4s UST ~6 mg/kg IV → 90 mg SC c8s

Figura adaptada del supp app.de Panaccione et al. 2025.1 Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación

Respuesta endoscópica a las 48 semanas1
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vs. 43,0% ustekinumab1‡
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Resultados a
48

semanas



HABLAMOS DE 
JULIÁN, UN 
PACIENTE CON 
EC*

ENFOQUE 
INDIVIDUALIZADO 
PARA CADA 
PACIENTE

NO TODOS LOS 
ANTI IL-23 SON 
IGUALES

PROGRAMA 
GALAXI: 
RESULTADOS EN 
PACIENTES BIO-
NAÏVE

PROGRAMA 
GALAXI: ANÁLSIS 
POST-HOC

GRAVITI: 
INDUCCIÓN SC CON 
TREMFYA® EN 
PACIENTES BIO-
NAÏVE

TREMFYA® PARA 
ADPATARSE A LAS 
PREFERENCIAS DE 
LOS PACIENTES

EN CONCLUSIÓN 
¿QUÉ PODRÍA 
ESPERARSE DEL 
TRATAMIENTO 
CON TREMFYA®?

*pacientes ficticio

0

20

40

60

80

100

GALAXI 2 y 3

Pr
op

or
ci

ón
 (I

C
 9

5%
) d

e 
pa

rti
ci

pa
nt

es
 (%

)

Remisión endoscópica a las 48 semanas. BIO-naïve1

Tremfya® demostró superioridad directa frente a ustekinumab en los 
endpoints endoscópicos en pacientes BIO-naïve: remisión endoscópica1

‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remisión endoscópica: puntuación SES-CD ≤4, reducción desde el inicio de ≥2 puntos, y sin puntuación >1 en cualquier componente de las 
subescalas de SES-CD.
c4s: cada 4 semanas; c8S: cada 8 semanas; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la 
enfermedad de Crohn; UST: ustekinumab.
1. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week 
results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. Supp 
Appendix.

Δ 16,5%
(4,5-28,5)

44,0 46,1

29,8

Δ 13,8%
(1,5-26,1)

TREMFYA® 200 mg IV c4s → 100 mg SC c8s TREMFYA® 200 mg IV c4s → 200 mg SC c4s UST ~6 mg/kg IV → 90 mg SC c8s

Figura adaptada del supp app.de Panaccione et al. 2025.1 Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación
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REMISIÓN ENDOSCÓPICA
a las 48 semanas

vs. 29,8% ustekinumab1‡
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48
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En pacientes 
BIO-naïve

Remisión profunda a las 48 semanas. Pacientes BIO-naïve1

Tremfya® demostró superioridad directa frente a ustekinumab en los 
endpoints endoscópicos en pacientes BIO-naïve: remisión profunda1

‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remisión profunda: remisión clínica y endoscópica. Remisión clínica: CDAI<150. Remisión endoscópica: puntuación SES-CD ≤4, reducción 
desde el inicio de ≥2 puntos, y sin puntuación >1 en cualquier componente de las subescalas de SES-CD. 
c4s: cada 4 semanas; c8S: cada 8 semanas; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso; SC: 
subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn; UST: ustekinumab.
1. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week 
results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. Supp 
Appendix.
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TREMFYA® 200 mg IV c4s → 100 mg SC c8s TREMFYA® 200 mg IV c4s → 200 mg SC c4s UST ~6 mg/kg IV → 90 mg SC c8s

Figura adaptada del supp app.de Panaccione et al. 2025.1 Puede consultar la figura completa en el anexo de esta presentación
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Δ 9,5%
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(3,1-26,9)

45/116 56/128 35/121

REMISIÓN PROFUNDA
a las 48 semanas

vs. 28,9% ustekinumab1‡

Resultados a
48

semanas
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*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos. #Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en 
el origen celular de la inflamación.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; EC: enfermedad de Crohn; IL interleucina; SC: subcutáneo.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Diciembre 2025. 3. Ficha técnica de 
risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Diciembre 2025. 4. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-
controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet. 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 5. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-
naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
6. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.



PROGRAMA GALAXI: 
ANÁLISIS POST-HOC#1

#Análisis post-hoc de la eficacia de TREMFYA® en pacientes BIO-naïve con una duración de la enfermedad ≤2 años, BIO-naïve con una duración de la enfermedad >2años y pacientes con intolerancia o 
respuesta inadecuada a biológicos previos, con los datos agrupados de los ensayos GALAXI 2 y 3.1
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; EC: enfermedad de Crohn
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies.
Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
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de los pacientes 
eran BIO-naïve1

 (n=426)42%

duración enfermedad ≤2 años2

(media [DE] 0,88 años [0,479])180

246 duración enfermedad >2 años2

(media [DE] 8,07 años [6,447])

Análisis post-hoc de los estudios GALAXI1,2

BIO-IR: intolerancia o con respuesta inadecuada a biológicos previos; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; DE: desviación estándar.
1. Pannaccione R et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3):48-week results 
from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 2. Afzali A et 
al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en
ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.

Análisis post-hoc de los datos agrupados de los estudios GALAXI en fase 3, que valoró la eficacia de 
TREMFYA® en pacientes BIO-naïve con una duración de enfermedad ≤2 años, BIO-naïve con una duración 

de enfermedad >2 años y participantes BIO-IR2 

Distribución de los pacientes BIO-naïve en el análisis post-hoc
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*pacientes ficticio

Edad en años, media (DE) 33,6 (13,27) 38,3 (12,76) 36,3 (13,16) 36,9 (12,79)

Hombres, n (%) 99 (55,0 %) 137 (55,7 %) 236 (55,4 %) 311 (58,2 %)
Duración de la EC en años, media (DE) 0,88 (0,479) 8,07 (6,447) 5,04 (6,058) 8,54 (7,585)
Puntuación CDAI, media (DE) 292,3 (51,21) 293,4 (52,21) 292,9 (51,73) 294,9 (52,95)

Puntuación SES-CD, media (DE) 11,9 (6,46) 12,0 (6,91) 11,9 (6,72) 13,7 (7,54)

Gravedad de la enfermedad endoscópica (puntuación SES-CD), n (%)

Moderada (7-16) 101 (56,1 %) 130 (52,8 %) 231 (54,2 %) 284 (53,2 %)

Grave (>16) 38 (21,1 %) 60 (24,4 %) 98 (23,0 %) 162 (30,3 %)

Áreas gastrointestinales afectadas por lector central, n (%)

Solo colon 68 (37,8 %) 101 (41,1 %) 169 (39,7 %) 213 (39,9 %)

Solo íleon 44 (24,4 %) 64 (26,0 %) 108 (25,4 %) 104 (19,5 %)

Íleon y Colon 68 (37,8 %) 81 (32,9 %) 149 (35,0 %) 217 (40,6 %)

Biomarcadores

PCR (mg/L), mediana (RIQ) 5,4 (1,9; 13,6) 4,7 (1,6; 12,8) 4,8 (1,7; 13,0) 8,4 (3,1; 24,7)

Calprotectina fecal (μg/g), mediana (RIQ)b 751,0 (278,0; 1790,0) 693,5 (237,0; 1554,0) 728,0 (244,0; 1612,0) 1225,0 (445,0; 2494,0)

Fármacos para EC concomitantes al inicio, n (%)

6-MP/AZA 46 (25,6 %) 81 (32,9 %) 127 (29,8 %) 136 (25,5 %)

MTX 1 (0,6 %) 0 1 (0,2 %) 15 (2,8 %)

Corticoides orales 83 (46,1 %) 109 (44,3 %) 192 (45,1 %) 158 (29,6 %)
Tabla de Panaccione et al. ECCO 202. 1

BIO-naïve y duración de la 
enfermedad ≤2 años 

N=180ᵃ

BIO-naïve y duración de 
la enfermedad >2 años

N=246a

BIO-IR
N=534a

Total BIO-naïve
N=426a

Características basales de los participantes del análisis post-hoc1

ᵃIncluye a todos los participantes (incluidos aquellos asignados aleatoriamente a ustekinumab) en la subpoblación BIO-naïve o BIO-IR del conjunto de análisis primario (todos los participantes 
aleatorizados que recibieron al menos 1 dosis parcial o completa y que presentaban una puntuación SES-CD en el cribado ≥6 [o ≥4 para los participantes con enfermedad ileal aislada]). ᵇN=179 para 
duración de la enfermedad ≤2 años, N=242 para duración de la enfermedad >2 años, N=421 para el total BIO-naïve y N=526 para BIO-IR.
6-MP/AZA: 6-mercaptopurina/azatioprina; BIO-IR: intolerantes o con respuesta incompleta a biológico previo; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de 
Crohn; DE: desviación estándar; EC: enfermedad de Crohn; MTX: metotrexato; PCR: proteína-C reactiva; RIQ: rango intercuartil; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn.
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies.
Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
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PACIENTES 
GRAVES

23% de BIO-naïve 
con SES-CD>16

ALTO % DE PACIENTES 
CON AFECTACIÓN ILEAL 

AISLADA

25,4% de los 
pacientes

ALTA CARGA 
INFLAMATORIA

Altos niveles de 
inflamación

(PCR: 4,8 mg/L; fCal: 728 µg/g) 

CS ORALES AL 
INICIO

45,1% con CS 
orales al inicio

Estudios GALAXI: características basales de los pacientes BIO-naïve 
en el análisis post-hoc1

BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; CS: corticosteroides; fCal: calprotectina fecal; PCR: proteína C reactiva; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies.
Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
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A corto plazo, el tratamiento temprano con TREMFYA® consiguió un 
51% de pacientes en remisión clínica tras la inducción*1

Todos los valores p son nominales. *Pacientes BIO-naïve con duración de la enfermedad ≤2 años. Remisión clínica: CDAI<150.
BIO-IR: intolerancia o con respuesta inadecuada a biológicos previos; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; 
IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso.
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3
studies. Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
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Remisión clínica a las 12 semanas1

Figura de Afzali A, et al. ECCO 2025.1
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A corto plazo, 1 de cada 2 pacientes BIO-naïve con ≤2 años de 
enfermedad presentaron respuesta endoscópica tras la inducción1

Todos los valores p son nominales. *Pacientes BIO-naïve con duración de la enfermedad ≤2 años. Respuesta endoscópica: mejora ≥50% en SES-CD respecto al inicio o SES-CD ≤ 2.
BIO-IR: intolerancia o con respuesta inadecuada a biológicos previos; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso; SES-CD: puntuación 
endoscópica simple para la enfermedad de Crohn.
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. 
Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
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Figura de Afzali A, et al. ECCO 2025.1
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La curación endoscópica se considera un objetivo 
terapéutico a largo plazo dentro de las estrategias de 
tratamiento orientadas a objetivos (treat-to-target)

La respuesta o remisión clínica es insuficiente para ser utilizada como 
objetivo de tratamiento a largo plazo1

EC: enfermedad de Crohn.
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.

Los síntomas clínicos se 
correlacionan pobremente 

con el grado de inflamación 
mucosa en la EC1

No es infrecuente 
detectar inflamación 

endoscópica significativa 
incluso en pacientes en 

remisión clínica completa1

Alcanzar la curación 
endoscópica se asocia con 

mejores resultados clínicos 
a largo plazo y puede contribuir 

a reducir el riesgo de daño 
intestinal progresivo1
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*Pacientes BIO-naïve con duración de la enfermedad ≤2 años. ‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remisión clínica: CDAI<150. 
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas: subcutáneo; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn.
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies.
Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060

REMISIÓN CLÍNICA
a las 48 semanas1‡

Resultados a
48

semanasCon el uso temprano de TREMFYA® en 
pacientes BIO-naïve con EC*
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Todos los valores p son nominales. *Pacientes BIO-naïve con duración de la enfermedad ≤2 años. ‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remisión endoscópica: puntuación SES-CD 
≤4, reducción desde el inicio de ≥2 puntos, y sin puntuación >1 en cualquier componente de las subescalas de SES-CD. 
BIO-IR: intolerancia o con respuesta inadecuada a biológicos previos; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; c8S: cada 8 semanas; IC: intervalo de confianza; IV: 
intravenoso; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn; UST: ustekinumab
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies.
Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.

A largo plazo, los pacientes BIO-naïve con ≤2 años de enfermedad 
presentaron mayores tasas de remisión endoscópica vs. ustekinumab1
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Δ=13,9(95% IC: -2,1, 29,9)
P=0,088

Δ=8,3(95% IC: -1,4, 17,9)
P=0,092

23/49 28/67 43/15316/52 20/69 32/156

BIO-naïve y duración 
de enfermedad ≤2 años

BIO-naïve y duración 
de enfermedad >2 años

Bio-IR

TREMFYA® 200 mg IV c4s → 100 mg SC c8s TREMFYA® 200 mg IV c4s → 200 mg SC c4s UST ~6 mg/kg IV → 90 mg SC c8s

REMISIÓN ENDOSCÓPICA
a las 48 semanas

vs. 30,8% ustekinumab1‡

(p nominal=0,026)

Resultados a
48

semanas

En pacientes 
BIO-naïve*
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Remisión
sintomática y
normalización

de PCR

Disminución de la
calprotectina a un
rango aceptable,
normalización del
crecimiento infantil

Curación
endoscópica,

normalización de
la calidad de vida

y ausencia de
discapacidad

Respuesta
sintomática

EII
activa

Importancia de la remisión endoscópica

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

Las guías STRIDE-II destacan la curación endoscópica como un objetivo importante del 
tratamiento en pacientes con enfermedad de Crohn1

Adaptado de la figura 2 de Turner D, et al. 2025.1 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

También considerar

EC: Curación transmural
CU: Curación histológica

Terapia en
función de la
gravedad
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TREMFYA® 200 mg IV c4s → 100 mg SC c8s TREMFYA® 200 mg IV c4s → 200 mg SC c4s UST ~6 mg/kg IV → 90 mg SC c8s
Figura de Afzali A, et al. ECCO 2025.1

No se observaron mayores tasas de remisión profunda con el uso temprano de ustekinumab1
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Δ20,8% IC 95%: 3,0; 38,7)

p=0,022*

Δ19,6% (IC 95%: 0,9; 38,2)

p=0,040*

Δ11,2% (IC 95%: -4,7; 27,1)

p=0,168*

Δ6,2% (IC 95%: -9,9; 22,4)

p=0,450*

Δ7,3 (IC 95%: -1,8; 16,4)

P=0,115*

Δ8,4% (IC 95%: -0,8; 17,6)
P=0,072*

Remisión profunda a las 48 semanas1

A largo plazo, los pacientes BIO-naïve con ≤2 años de enfermedad 
presentaron tasas de remisión profunda más altas que BIO-naïve con >2 
años de enfermedad y pacientes BIO-IR1

*Valores p nominales. #Pacientes BIO-naïve con duración de la enfermedad ≤2 años. ‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remisión profunda: remisión clínica + remisión endoscópica. Remisión 
clínica: CDAI <150. Remisión endoscópica: puntuación SES-CD ≤4, reducción desde el inicio de ≥2 puntos, y sin puntuación >1 en cualquier componente de las subescalas de SES-CD.
BIO-IR: intolerancia o con respuesta inadecuada a biológicos previos; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; c8S: cada 8 semanas; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de 
Crohn; IC: intervalo de confianza; IV: intravenoso; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn; UST: ustekinumab
1. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en
ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.

ALCANZARON REMISIÓN 
PROFUNDA

a las 48 semanas
vs. 28,8% ustekinumab1‡

(p nominal=0,022)
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La remisión profunda en EC disminuye la carga de la enfermedad 
respecto a la remisión clínica1

*La ausencia de dolor abdominal y de diarrea eran criterios que definían la remisión profunda. #Las anotaciones de significación estadística indican diferencias 
significativas entre pares de grupos de remisión, aplicando la corrección de Bonferroni (α = 0,05/6 = 0,0083).
EC: enfermedad de Crohn; OR: odds ratio; QoL: calidad de vida.
1. Sanon M et al. Symptom and Quality of Life Benefits of Achieving Deep Remission: A Real-World Survey of Patients with Crohn’s Disease. Presented at American
College of Gastroenterology (ACG) Annual Scientific Meeting & Postgraduate Course; October 24-29, 2025, Phoenix, AZ, United States. P3244. 

Incluso con remisión clínica existe un impacto de la enfermedad en la QoL 
de los pacientes vs. la remisión profunda1

Urgencia deposiciones

14% vs. 5%
valor p significativo#

Diarrea no sanguinolenta*

24% vs. 0%
valor p significativo#

Dolor abdominal*

30% vs. 0%
valor p significativo#

Menor satisfacción del 
paciente con el 

tratamiento 
(OR: 0,15; p=0,001)1

Limitaciones 
significativas de la 

actividad 
(p=0,043)1

Presencia de 
síntomas residuales 

(p=0,043)1

Remisión clínica Remisión profunda Remisión clínica Remisión profunda

Remisión clínica Remisión profunda
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*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos. #Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en 
el origen celular de la inflamación.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; EC: enfermedad de Crohn; IL interleucina; SC: subcutáneo.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Diciembre 2025. 3. Ficha técnica de 
risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Diciembre 2025. 4. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-
controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet. 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 5. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-
naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
6. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.



GRAVITI: INDUCCIÓN 
SC CON TREMFYA® 
EN PACIENTES BIO-
NAÏVE1

BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; SC: subcutánea.
1. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI Study. 
Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.
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¿Por qué una inducción vía SC?: la vía SC es la preferida tanto por los 
pacientes, como por los profesionales sanitarios1

*Encuesta online en pacientes europeos con EC o CU (plataforma Carenity) para identificar qué atributos del tratamiento son más importantes para los pacientes y cómo varían sus preferencias según 
su perfil y la calidad de vida.
EC: enfermedad de Crohn; IV: intravenosa; SC: subcutánea.
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. 2. 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. 

de los pacientes con EC consideran la ruta de 
administración el atributo más importante del 
tratamiento siendo la SC preferida sobre la IV 
(p<0,01)*2 %

Mayor sencillez vs. IV

Ahorro de costes para el hospital

Ahorro de tiempo del personal sanitario

Flexibilizar las agendas

Reducir la carga y saturación de enfermería

La vía SC 
consigue:1
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Se evaluó la eficacia y seguridad de la inducción SC de Tremfya®: 
diseño del estudio GRAVITI1

A: aletorización; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; c8s: cada 8 semanas; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación 
endoscópica simple para la enfermedad de Crohn.
1. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI Study. 
Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.

Aleatorización estratificada por:
• Puntuación CDAI (≤300 o >300)
• SES-CD (≤12 o >12)
• Fracaso previo a biológicos

Criterios para tratamiento de rescate
• CDAI > 220 y reducción < 70 puntos desde el CDAI inicial en las Semanas 12 y 16 O
• Incremento de SES-CD ≥ 50% desde el inicio en la semana 12
Tratamiento de rescate para brazos TREMFYA®: Placebo SC para mantener el 
enmascaramiento.

E

U

TREMFYA® 100 mg

TREMFYA® 200 mg

Endoscopia

Desenmascaramiento

Figura 1 de Hart A, et al. 2025.1

El 46,4% de los pacientes eran BIO-naïve1
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Adaptado de la figura 2A de Hart A, et al. 2025.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.

Respuesta endoscópica a las 12 semanas 
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Placebo TREMFYA® 400 mg SC c4s

Δ 21,1%*
(6,2-36,0)

Δ 19,9%
(10,2-29,6)

P<0,001 Δ 16,7%*
(3,2-30,2)

Tremfya® ha demostrado eficacia en la inducción por vía SC en EC en 
pacientes BIO-naïve1

*P <0,05 nominal. ‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Respuesta endoscópica: mejora ≥50% en SES-CD desde el valor inicial.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; EC: enfermedad de Crohn; IC: intervalo de confianza; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad 
de Crohn.
1. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.

Resultados a
12

semanas

alcanzaron respuesta 
endoscópica tras la 

inducción 
‡1
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Adaptado de la figura 3B de Hart A, et al. 2025.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.

A las 48 semanas, la inducción + mantenimiento SC con Tremfya® 
consiguió remisión clínica en aprox. 2 de cada 3 pacientes BIO-naïve#1

*P <0,05 nominal. #Remisión clínica: puntuación CDAI <150. ‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; C4s: cada 4 semanas; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; IC: interlvalo de confianza; SC: subcutáneo;SES-CD: puntuación endoscópica 
simple para la enfermedad de Crohn.
1. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033
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Población global
(controlada por multiplicidad)

n/N= 20/117 69/115 76/115 13/56 33/53 35/52 5/53 32/55 33/53

BIO-naïve

Δ44,7*
(27,9-61,5)

Δ48,9
(37,9-59,9)

P<0,001 Δ52,9*
(37,6-68,1)

Δ39,0*
(21,7-56,3)

Δ42,8
(31,6-54,0)

P<0,001
Δ48,8*

(33,6-64,1)

Placebo SC TREMFYA® 400 mg SC c4s → 100 mg SC c8s TREMFYA® 400 mg SC c4s → 200 mg SC c4s

alcanzaron remisión 
clínica a las 48 

semanas#‡1
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Adaptado de la figura 3E de Hart A, et al. 2025.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.

La inducción + mantenimiento con Tremfya® SC mejoró la remisión 
endoscópica a las 48 semanas vs. placebo en pacientes BIO-naïve1

*P<0,05 nominal. ‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remisión endoscópica: puntuación SES-CD 4 y reducción de 2 puntos desde el inicio y ninguna puntuación >1 en cualquier 
componente individual.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; IC: interlvalo de confianza; SC: subcutáneo;SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn.
1. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.
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Población global 
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n/N= 7/117 35/115 44/115 6/56 22/53 22/52 0/53 11/55 20/53
BIO-naïve

Δ32,4*
(22,6-42,3)
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(15,2-33,9)
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Δ30,8*
(15,3-46,3)
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(9,8-31,0)

Remisión endoscópica a las 48 semanas 

Resultados a
48

semanas

REMISIÓN ENDOSCÓPICA
a las 48 semanas1‡

TREMFYA® 400 mg SC c4s → 100 mg SC c8sPlacebo SC TREMFYA® 400 mg SC c4s → 200 mg SC c4s

En pacientes 
BIO-naïve
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Adaptado de la figura 3E de Hart A, et al. 2025.1 Puede consultar la figura original en el anexo de esta presentación.

La inducción + mantenimiento con Tremfya® SC aumentó las tasas de 
remisión profunda a las 48 semanas vs. placebo en pacientes BIO-
naïve#1

*P<0,05 nominal. ‡Pacientes tratados con TREMFYA® SC 200 mg c4s. Remisión profunda: remisión clínica y endoscópica. Remisión clínica: CDAI<150. Remisión endoscópica: puntuación SES-
CD 4 y reducción de 2 puntos desde el inicio y ninguna puntuación >1 en cualquier componente individual. 
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; c4s: cada 4 semanas; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; IC: intervalo de confianza; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica 
simple para la enfermedad de Crohn.
1. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.

Remisión profunda a las 48 semanas 
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n/N= 5/117 39/115 4/56 19/53 19/52 0/53 9/55 18/53
BIO-naïve

Δ29,8*
(20,5-39,2)

Δ21,8*
(13,1-30,6)

Δ30,8*
(15,1-44,7)

Δ29,1*
(14,6-43,6)

Δ33,8*
(21,0-46,5)

Δ16,5*
(6,7-26,3)

30/115

TREMFYA® 400 mg SC c4s → 100 mg SC c8sPlacebo SC TREMFYA® 400 mg SC c4s → 200 mg SC c4s

Resultados a
48

semanas

REMISIÓN PROFUNDA
a las 48 semanas1‡

En pacientes 
BIO-naïve
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*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos. #Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en 
el origen celular de la inflamación.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; EC: enfermedad de Crohn; IL interleucina; SC: subcutáneo.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Diciembre 2025. 3. Ficha técnica de 
risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Diciembre 2025. 4. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-
controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet. 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 5. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-
naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
6. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.
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Representación gráfica construida en base a la Ficha Técnica de TREMFYA®1

*

*

#

Tremfya® ofrece la misma posología en EC y CU: tanto en la inducción 
como en el mantenimiento†1

†Para más informacion consultar la seccion 4.2 Posología y forma de administración de la ficha técnica de TREMFYA®.1 *En PushPen o jeringa precargada. #En pluma precargada o jeringa precargada.
c4S: cada 4 semanas; c8s: cada 8 semanas; CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; IV: intravenoso;SC: subcutáneo 
1. Ficha técnica TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf.
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Tremfya® ofrece dispositivos SC sencillos para adaptarse a las 
preferencias de los pacientes1–3

Autoinyector de 2 pasos2

Administración al apretar contra 
la piel2

Señal audible y visual con clics 
y gran ventana de visualización2

Forma cuadrada
antigiro única2

Capacidad de 2 ml2

PUSH-PEN

Inyector de una pulsación 
controlado por el paciente3,4

El 99% de los pacientes notifican 
estar satisfechos/muy 
satisfechos a las 28 semanas*3

Ergonómico, se adapta 
cómodamente a la mano3

La aguja queda oculta durante 
todo el proceso3,4

ONE-PRESS

SC: subcutáneo
*Evaluación en el estudio ORION, en pacientes con psoriasis en placas (TREMFYA®, n = 62; placebo, n = 16)3

1. Ficha técnica de TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf. 2. ONdrugDELIVERY. Success factors for the YpsoMate family of 
autoinjectors. Disponible en: https://www.ondrugdelivery.com/success-factors-for-the-ypsomate-family-of-autoinjectors  (último acceso: marzo de 2025) 3. Ferris LK et al. Efficacy and safety of
guselkumab, administered with a novel patient-controlled injector (One-Press), for moderate-to-severe psoriasis: results from the phase 3 ORION study J Dermatolog Treat 2020; 31:152–159. doi: 
10.1080/09546634.2019.1587145.4. Prospecto de TREMFYA®.
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AA MÁS
FRECUENTES 

La reacción adversa más frecuente fue 
infección de las vías respiratorias:1

• ~11 % de los pacientes en estudios sobre 
la EC

• ~8 % de los pacientes en estudios clínicos 
sobre la CU

• ~15 % de los pacientes en estudios 
clínicos sobre la PsO y la APs

EN GENERAL, LAS REACCIONES EN EL 
LUGAR DE INYECCIÓN FUERON LEVES

Proporción de pacientes que notificaron 
≥1 reacción en el lugar de inyección SC:1

GRAVITI
• 7 % (400 mg SC → 200 mg SC C4S)
• 4,3 % (400 mg SC → 100 mg SC C8S)

GALAXI
• 4,1 % (200 mg IV → 200 mg SC C4S; N = 296)
• 1,4 % (200 mg IV → 100 mg SC C8S; N = 286)

BAJA 
INMUNOGENICIDAD

Los pacientes tratados con TREMFYA® 
mostraron tasas <1% de anticuerpos 
neutralizantes:*1

• El 0,3 % (GALAXI; n = 2) y el 1 % 
(GRAVITI; n = 3) de los pacientes 
con EC presentaron anticuerpos 
neutralizantes 

Los acontecimientos adversos frecuentes fueron 
similares en las cuatro indicaciones de TREMFYA®1

TREMFYA® tuvo un perfil de seguridad similar a 
placebo durante la inducción y tras ~1 año2

Tremfya® presenta un perfil de seguridad similar  en la enfermedad de 
Crohn, la colitis ulcerosa, la psoriasis y la artritis psoriásica*1

*Para mas información de las RA consultar la sección 4.8 Reacciones adversas de la ficha técnica disponible en https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf. 
GALAXI 2 y GALAXI 3 fueron dos estudios de diseño idéntico de 48 semanas multicéntricos, aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo y tratamiento activo (ustekinumab) con grupos paralelos; 
GRAVITI fue un estudio de fase III aleatorizado y controlado para la inducción subcutánea en pacientes adultos con enfermedad de Crohn activa de moderada a grave1. *Los anticuerpos antifármaco no se 
asociaron a una menor eficacia o al desarrollo de reacciones en el lugar de inyección.1
AA: acontecimiento adverso; APs: artritis psoriásica; C4S: cada 4 semanas; C8S: cada 8 semanas; CU: colitis ulcerosa; EC: enfermedad de Crohn; IV: intravenoso; PBO: placebo; PsO: psoriasis; SC: 
subcutáneo.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf. 2. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, 
double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6
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*Paciente ficticio con propósitos ilustrativos. #Guselkumab ha demostrado in-vitro el bloqueo de la IL-23 y su unión a CD64. Estos resultados indican que guselkumab es capaz de neutralizar la IL-23 en 
el origen celular de la inflamación.1 Se desconoce la relevancia clínica de estos hallazgos.
BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; EC: enfermedad de Crohn; IL interleucina; SC: subcutáneo.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Diciembre 2025. 3. Ficha técnica de 
risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. Última consulta: Diciembre 2025. 4. Panaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and 
subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-
controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet. 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 5. Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-
naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies. Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.
6. Hart A, et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Subcutaneous Induction and Maintenance in Participants With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results From the Phase 3 GRAVITI 
Study. Gastroenterology 2025;169:308-325.  doi: 10.1053/j.gastro.2025.02.033.
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TREMFYA® ES EL PRIMER Y ÚNICO ANTI IL-23 CON 
SUPERIORIDAD DIRECTA DEMOSTRADA FRENTE A 
USTEKINUMAB EN LOS ENDPOINTS 
CLÍNICO-ENDOSCÓPICOS EN ESTUDIOS DOBLE 
CIEGO, TAMBIÉN EN PACIENTES BIO-NAÏVE*1

Ficha técnica de TREMFYA® disponible en: Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf.
*TREMFYA® 100 mg SC C8S vs. ustekinumab semana 48: respuesta endoscópica 48% vs. 37% p=0,0085; remisión endoscópica 33% vs. 25% p=0,024; remisión clínica y respuesta endoscópica  42% 
vs.34% p=0,049.1 Respuesta endoscópica: mejora ≥50% respecto al inicio en la puntuación SES-CD o puntuación SES-CD ≤2; remisión endoscópica: puntuación SES-CD ≤4, reducción desde el inicio 
de ≥2 puntos, y sin puntuación >1 en cualquier componente de las subescalas de SES-CD; remisión clínica: puntuación CDAI <150.
1L: primera línea; BIO-naïve: sin tratamiento biológico previo; C8S: cada 8 semanas; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; IL: interleucina; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación 
endoscópica simple para la enfermedad de Crohn.
1. Pannaccione R, et al. Efficacy and safety of intravenous induction and subcutaneous maintenance therapy with guselkumab for patients with Crohn’s disease (GALAXI-2 and GALAXI-3): 48-week 
results from two phase 3, randomised, placebo and active comparator-controlled, double-blind, triple-dummy trials. Lancet 2025 Jul 26;406(10501):358-375. doi: 10.1016/S0140-6736(25)00681-6. 2. 
Afzali A et al. Early disease efficacy of guselkumab therapy in biologic-naïve patients with moderately to severely active Crohn’s disease: Post-hoc analysis from the phase 3 GALAXI 2 & 3 studies.
Presentado en ECCO 2025 Congress. Berlín. Alemania. DOP060.

EN GENERAL, LOS RESULTADOS DE TREMFYA® SUBRAYARON 
LOS BENEFICIOS DEL TRATAMIENTO BIOLÓGICO TEMPRANO 
Y RESPALDARON EL USO DE TREMFYA® COMO OPCIÓN 
TEMPRANA DE TRATAMIENTO EN LA EC1
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Tasas elevadas de remisión clínica y endoscópica#5

Datos de superioridad vs ustekinumab#5

Un mecanismo de acción diferencial:1-4 actúa en el origen celular de la inflamación1,4

Eficacia a corto y a largo plazo: resultados desde la 1ª administración que se mantienen a las 48 semanas#5

Un perfil de seguridad favorable y consistente1,5

Inducción SC:1 para facilitar la vida a los pacientes y reducir el impacto de la IV6

Dispositivo cómodo y fácil de manejar1,7,8

¿Qué ofreció Tremfya®?

#Respuesta clínica a las 4 semanas: 39,4% vs. 22,4% placebo (p nominal <0,01) en GALAXI 2 y 38,6% vs. 19,4% placebo (p nominal <0,001) en GALAXI 3. Respuesta clínica a las 12 semanas y remisión 
clínica a las 48 semanas: 54,8% TREMFYA® 200 mg c4s, 49,0% TREMFYA® 100 mg c8s, 11,8% placebo en GALAXI 2 y 48,0% TREMFYA® 200 mg c4s, 46,9% TREMFYA® 100 mg c8s, 12,5% placebo en 
GALAXI 3; p<0,001 para todos los grupos de TREMFYA® vs.placebo. Endpoints endoscópicos: TREMFYA® 200 mg c4s; TREMFYA® 100 mg c8s; ustekinumab ~6 mg/kg IV + 90 mg SC c8s, respectivamente: 
Respuesta endoscópica: 52,7%; 47,9%; 37,1% (p<0,01 vs. Tremfya® 200 mg c4s y p=0,09 vs. Tremfya® 100 mg c8s). Remisión endoscópica: 37,2%; 33,2%; 24,7% (p<0,01 vs. TREMFYA® 200 mg c4s y 
p=0,09 vs. TREMFYA® 100 mg c8s). Remisión profunda: 33,8%; 29,7%; 22,3% (p=0,002 vs. TREMFYA® 200 mg c4s y p=0,040 vs. TREMFYA® 100 mg c8s).5 Respuesta clínica: reducción de ≥100 puntos 
desde el inicio en CDAI o CDAI <150; Remisión clínica: CDAI<150. Remisión endoscópica: puntuación SES-CD 4 y reducción de 2 puntos desde el inicio y ninguna puntuación >1 en cualquier 
componente individual. Remisión profunda: remisión clínica y endoscópica. 
c4s: cada 4 semanas; c8s: cada 8 semanas; CDAI: índice de actividad de la enfermedad de Crohn; IV: intravenoso; SC: subcutáneo; SES-CD: puntuación endoscópica simple para la enfermedad de Crohn.
1. Ficha técnica de TREMFYA®. Disponible en: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Spain/SMPC/ES-PL-0056.pdf. 2. Ficha técnica de mirikizumab. Disponible en: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ human/EPAR/omvoh, Ultima consulta: Enero 2026. 3. Ficha técnica de risankizumab. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/skyrizi. 
Última consulta: Enero 2026.. 4. Pugliano CL et al. Practical considerations for the use of IL-23p19 inhibitors in inflammatory bowel disease: how to choose between them and why it matters?. J Crohn Col 
2025;19(8):jjaf144. doi.org/10.1093/ecco-jcc/jjaf144. 5. Panaccione R et al. Efficacy and Safety of Guselkumab Therapy in Patients With Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Results of the 
GALAXI-2 & 3 Phase 3 Studies. Presented at Rheumatology Advanced Practice Providers (RhAPP) 2024; Nashville, TN, USA; September 26-28, 2024. P20. 6. 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. 7. ONdrugDELIVERY. Success factors for the YpsoMate family of 
autoinjectors. Disponible en: https://www.ondrugdelivery.com/success-factors-for-the-ypsomate-family-of-autoinjectors  (último acceso: marzo de 2025) 8. Ferris LK et al. Efficacy and safety of guselkumab,
administered with a novel patient-controlled injector (One-Press), for moderate-to-severe psoriasis: results from the phase 3 ORION study J Dermatolog Treat 2020; 31:152–159. doi: 
10.1080/09546634.2019.1587145.
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