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Introduceion

Hemos estudiado la seguridad del natalizumab como consecuencia de su reciente incorporacion a la terapeutica de la esclerosis

multiple remitente recidivante

Valorar la seguridad del natalizumab en pacientes con esclerosis multiple

remitente recidivante tratados en nuestra area sanitaria

Durante el periodo de estudio fueron tratados con natalizumab 8
pacientes (4 hombres y 4 mujeres) con una edad media de 38 ainos. Todos
estaban diagnhosticados de esclerosis multiple remitente recidivante y
habian fracasado a tratamientos anteriores con interferon y acetato de
glatiramero.

Las reacciones adversas registradas fueron:

1.Un paciente sufrié una reaccion de hipersensibilidad tipo | (pérdida
de consciencia, exantema, edema generalizado y prurito) al finalizar la
perfusion de la segunda dosis. Tras ponerse en contacto con el
Servicio de Alergia, se le detectaron anticuerpos antinatalizumab y se
le diagnosticO una anafilaxia grave por hipersensibilidad a
natalizumab, suspendiendose el tratamiento.

2.0tro paciente refirid0 mareos, nauseas y temblores tras la primera
perfusion, aunque no se pudo establecer una relacion causal clara
con el tratamiento.

3.De los 8 pacientes incluidos en el estudio, 6 comentaron un ligero
aumento de la fatiga, sintoma que ya padecen por la enfermedad de
base.

Las pruebas de laboratorio registraron las siguientes alteraciones:

1.Se detectd un incremento respecto a los niveles basales de: linfocitos
y eosinofilos (aumento medio 41% y 45,3% respectivamente) en 4
pacientes, los basofilos (aumento medio 50,2%) en 3 pacientes y los
monocitos (aumento medio 32,18%) en 2 pacientes, pero en todos los
casos manteniéndose dentro de los valores normales.

2.En un paciente las transaminasas (GOT, GPT) superaron los valores
de referencia tras las primeras dosis.

(Conclusiones

Estudio observacional prospectivo de los pacientes a
tratamiento con natalizumab desde su aprobacion por la
Comision de Farmacia y Terapéutica en octubre del 2007
hasta mayo del 2008.

Se revisaron los tratamientos anteriores a partir de
datos obtenidos del programa de dispensacion a
pacientes externos y de las historias clinicas.

Desde el inicio del tratamiento se realizO un
seguimiento farmacoterapéutico a todos los pacientes a
través de:

1.Programa de mezclas Intravenosas propio del
Servicio de Farmacia: diagndstico, datos
demograficos y dosis administradas.

2.Cuestionario personal en el que cada paciente
evaluo las reacciones adversas mas frecuentes
descritas en ficha técnica haciendo distincidon entre
el periodo de perfusion y tras el mismo: urticaria,
hipersensibilidad, cefaleas, mareos, vomitos,
temblores, fiebre, fatiga, nasofaringitis, artralgias,
Infecciones urinarias u otras.

3.Pruebas de laboratorio: hemogramay bioquimica




