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tasas de cumplimiento, se aconsejan utilizar las mismas
dosis de mantenimiento administradas en dosis única.
Por otra parte, están en desarrollo experiencias e-health
que potencien y faciliten el cumplimiento terapéutico[5]. 

En cuanto al tratamiento de mantenimiento, la asocia-
ción de 5 aminosalicilatos con azatioprina no ha mostra-
do una reducción en la tasa de recaída tanto en pacien-
tes con EC como en aquellos con C. Ulcerosa compara-
da con azatioprina[6]. 

En lo referente a pacientes con colitis ulcerosa grave,
controlados con terapia biológica y/o inmunomodula-
dores, carecemos de información sobre si el uso de ami-
nosalicilatos aporta un mayor control de la enfermedad. 

En lo referente a la fase aguda, debemos decir que en
la mayor parte de los estudios pivotales es elevado el
número de pacientes en tratamiento concomitante con
aminosalicilatos (ver Tabla I).

Además, el uso concomitante de 5-asa con terapia bio-
lógica, no solo se trata de un hecho en los grandes ensa-
yos clínicos pivotales, sino que  es una práctica común
en la asistencia clínica habitual como lo muestra una
encuesta realizada entre facultativos.[7] No obstante la
evidencia que avala dicha actitud es muy limitada. 

Probablemente, la pregunta más interesante de res-
ponder, la constituye el grupo de pacientes que han
alcanzado la remisión clínica y la curación mucosa tras
el uso de terapia biológica. La asociación de un inmu-
nomodulador y un aminosalicilato como tratamiento de
mantenimiento ¿Mejora los períodos libres de actividad
en aquellos que se ha suspendido el biológico? ¿Se
alcanzan mayores tasas de control de enfermedad en
aquellos que se realice la inducción de la remisión aso-
ciando aminosalicilatos a la terapia biológica?  

Por otro lado están en desarrollo nuevos productos
para pacientes con colitis ulcerosa moderada severa.
Tofacitinib, un inhibidor administrado oralmente de la
JAK-3 (Janus-activated kinase 3) ha sido valorado para
el tratamiento de la colitis ulcerosa moderada[8] y desco-
nocemos qué papel pueden jugar los aminosalicilatos
ante los nuevos fármacos. 
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Para abordar esta cuestión nos referiremos en primer
lugar a la Enfermedad de Crohn, donde su uso se ha
visto reducido significativamente por el bajo potencial
terapéutico, quedando básicamente relegado su utilidad
en pacientes con brote de actividad leve [1] siendo muy
escaso su potencial en la fase de mantenimiento.

En lo referente a la Colitis Ulcerosa, en general, pode-
mos decir que los aminosalicilatos constituyen la piedra
angular del tratamiento, pero  debemos matizar según
nos refiramos a pacientes con actividad leve-moderada
o bien moderada-severa. 

Los pacientes con Colitis Ulcerosa leve-moderada,
constituyen aproximadamente 2/3 partes del total y es
en este grupo de pacientes donde además de haber
demostrado su eficacia durante décadas, gozan de los
mismos parabienes que la terapia biológica. Son capaces
de alcanzar una tasa de cicatrización de la mucosa en
torno al 60% de los pacientes a las 8 semanas, constitu-
yendo esto un hecho predictivo de buena evolución clí-
nica[2]. Además, si transcurridas esas 8 semanas no se ha
alcanzado la cicatrización mucosa, la continuación del
tratamiento permite que aproximadamente el 60% de
los pacientes que no habían alcanzado el objetivo de
curación mucosa lo consigan[3]. Gozan de una relación
dosis respuesta, de modo que también permiten realizar
un enfoque top-down, existiendo una buena relación
entre niveles del fármaco en mucosa y tasas de remisión. 

Una de las mayores debilidades del tratamiento con
aminosalicilatos en pacientes con enfermedad leve-
moderada, es que existe una alta probabilidad de
incumplimiento terapéutico[4]. Por ello, para mejorar las
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rio insistir en el cumplimiento terapéutico del trata-
miento de mantenimiento con aminosalicilatos, y que
para optimizar dicho tratamiento de mantenimiento,
dosis única es al menos tan eficaz como dosis múltiple,
mejorando además el cumplimiento [9]. 

Por último señalar que, según una encuesta de prácti-
ca clínica en España, para optimizar el tratamiento con
aminosalicilatos en colitis ulcerosa, es necesario insistir
en tres conceptos claves: que el tratamiento combinado
oral y tópico es más eficaz que el tópico, que es necesa-

TABLA I.-
PRINCIPALES ESTUDIOS

TIPO DE ESTUDIO Nº DE PACIENTES Nº DE PACIENTES

AUTOR TÍTULO AÑO (PIVOTAL VS PACIENTES CON 5-ASA EN CON 5-ASA EN

PRÁCTICA CLÍNICA) FASE AGUDA MANTENIMIENTO

N. Gies Treatment of 2010 Práctica clínica EC Y CU 40% ADA 30% ADA 
ulcerative colitis (10/25) (N=25)

with adalimumab 35.7% IFX 66.7% IFX
or infliximab: (10/28) (N=28)

long-term follow-up 
of a single-centre

cohort.

Taxonera C Adalimumab 2011 Práctica clínica UC
induction and 

maintenance therapy 
for patients with 
ulcerative colitis 

previously treated 
with infliximab.

Peyrin-Biroulet Adalimumab 2007 Práctica clínica UC 10% (N=10)
induction therapy 

for ulcerative 
colitis with 

intolerance or 
lost response 
to infiximab: 

An open-label 
study

Waqqas Afif Open-Label Study Práctica clínica UC 50% (N=20)
of Adalimumab 
in Patients with 

Ulcerative Colitis 
Including Those 

with Prior Loss of 
Response or 

Intolerance to 
Infiximab

Classic I EC pivotal EC 50% (N=75) 
en los 3 brazos 

se repite 
porcentage

Classic II EC pivotal EC 54% (N=204)

Ultra I 2011 EC pivotal UC 76.2% (N=130)

Ultra II 2012 EC pivotal UC 58.9% (N=146)
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