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Resumen

Objetivos: Investigar eficacia/seguridad de alemtuzumab en una gran cohorte de pacientes con
esclerosis multiple (EM) seguidos durante cinco anos.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de eficacia/seguridad de alemtuzumab en
pacientes con EM de 22 hospitales espafoles. La eficacia se midié mediante: tasa anualizada de
brotes (ARR), empeoramiento de EDSS confirmado a 6 meses (CPD), nuevas lesiones T2 o lesiones
captantes de gadolinio (GEL), estado sin evidencia de actividad (NEDA-3), progresion independiente
de brotes (PIRA), empeoramiento asociado a brotes (RAW) y conversion a EM secundaria progresiva
(EMSP). Los efectos secundarios se registraron en una lista semiestructurada.

Resultados: De 391 pacientes tratados, 371 fueron seguidos durante al menos dos anos, (tiempo
medio: 5,1 anos). El 73% eran mujeres, el 93,1% subtipo RR. La edad media fue 37,6. La media en la
EDSS 3,2. El 66% permanecieron libres de brotes, el 80,9% libres de progresion a 6 meses y el
71,4% libre de actividad radioldgica. 47,2% mantuvieron la condicion NEDA-3. 19,1%
experimentaron empeoramiento de discapacidad confirmada a 6 meses, 50 por PIRA y 21 por RAW.
El1 11,1% de los pacientes EMRR convirtieron a EMSP. La ARR disminuye de 1,22 a 0,12 durante el
primer ano y a 0,08, 0,15, 0,16 y 0,18 en los 5 afios. 76 pacientes precisaron cambio de tratamiento



(20,4%). 86,5% presentaron sintomas infusionales leves, 47,8% infecciones, 38% tiroiditis
autoinmune y 4,5% citopenias.

Conclusion: Se trata del estudio en practica clinica real con mayor nimero de pacientes con EM
tratados con alemtuzumab. Alemtuzumab es altamente efectivo a largo plazo, con un perfil de
efectos secundarios similar a los estudios pivotales.
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