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Objetivo: Analizar la eficacia y seguridad de natalizumab en el tratamiento de la Esclerosis
Multiple (EM) en un Hospital General.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de pacientes con EM en tratamiento
con natalizumab desde su aprobacion por la Comision de Farmacia y Terapeutica en abril de
2008 hasta el 1 de abril de 2009. Los datos se obtuvieron del modulo de pacientes externos y
ambulantes de la aplicacion informatica Farmatools® y de la revision de historias clinicas. Las
variables recogidas fueron: datos demograficos del paciente, tiempo de evolucion de la EM,
tratamientos anteriores, numero de brotes en el ano previo y durante el tratamiento con
natalizumab, grado de discapacidad funcional segun escala EDSS previo y posterior al
tratamiento con natalizumab y reacciones adversas durante el tratamiento.

Resultados: Se incluyeron 8 pacientes (4 varones vy 4 mujeres) con una edad media de 39
anos (29-53), todos ellos diagnosticados de EM remitente recidivante. El tiempo medio
transcurrido desde el diagnostico de la enfermedad fue de 9 anos (1-21). Todos los pacientes
recibieron previamente otros tratamientos, que incluian interferon beta, acetato de glatiramero,
mitoxantrona y azatioprina. El 50% de los pacientes recibieron 1 tratamiento previo, el 12,5%, 2
y el 37,5% 3 tratamientos. La media de puntuacion en la escala EDSS previa al inicio de
natalizumab fue de 4,5 (2,5-8,5) y la media de brotes en el ultimo ano fue de 2 (1-3). Hasta
abril del 2009 han recibido 10 dosis de natalizumab el 25% de los pacientes, 6 dosis el 37,5%, 3
dosis el 12,5% y 2 dosis el 25%. Tras 45 dosis de natalizumab administradas 2 pacientes han
sufrido brotes, uno de ellos a los 3 meses y el otro a los 4 meses del inicio de natalizumab. En
los pacientes que llevan 6 o mas meses en tratamiento, la puntuacion de |la escala EDSS ha
disminuido 2 puntos en dos pacientes, se ha mantenido estable en otros dos y ha
experimentado un incremento de 0,5 puntos en un paciente.

Se notificaron reacciones adversas en 4 pacientes, que consistieron en hipotension, aumento de
transaminasas y cefalea leve intensa. En ningun paciente se registraron efectos adversos graves
que obligaran a suspender el tratamiento.

Conclusiones: Natalizumab ha mejorado la actividad de |la enfermedad y puede considerarse
una alternativa terapéutica en aquellos casos que no responden a los tratamientos
inmunomoduladores convencionales. El tratamiento con natalizumab en general es bien tolerado
por los pacientes, sin embargo al tratarse de un farmaco de reciente comercializacion es
imprescindible el cumplimiento de un programa de farmacovigilancia




