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Evaluar el perfil de seguridad del natalizumab como nuevo agente en el tratamiento de la esclerosis
multiple

Analisis retrospectivo de pacientes en tratamiento con natalizumab desde la fecha de su aprobacion en
un hospital universitario (febrero 2008). Las variables recogidas fueron: sexo , edad, (del diagnostico y
al comienzo del tratamiento), diagnostico, tratamientos previos, numero de Infusiones recibidas,
posologia, duracion del tratamiento, reacciones adversas asocladas a su utllizacion (RAMs), tiempo
hasta la aparicion de las mismas y datos de laboratorio. Esta informacion fue recogida de las historias
clinicas, base de datos de mezclas Iintravenosas del servicio de farmacia y aplicacion informatica de
consulta de analiticas CORNALVO®. Para evaluar la causalidad de las RAMs se utllizaron los
algoritmos de Naranjo (AN) y Karl-Lasagna modificado (AKL)
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Faciente 1 Interferon 3 Absceso, 73 i
Glatiramero Infeccion de PEG x SAMS

Paciente 2 Interferon 3 1a y 1b Dermatitis alérgica, inmunodepresion
Glatiramero celular/numoral,

Bacteiremia SAMS

A 5 Interteron [ 1a y 1b .. Ninguna
Mitoxantrona
Trasplante autnlngn

RETIRE. e t————

Paciente 5 Interferéon 3 1a ITU, leucocitosis, neutrofilia
Glatlramern

N: numero de infusiones recibidas, T:tiempo hasta aparicion de la RAM (dias) AN/AKL: Algoritmo de naranjo/ Algoritmo Karl-Lasagna

Natalizumab es un anticuerpo monoclonal utillizado para EMRRr y EMRRg controvertido por su perfil de
seguridad antes de su autorizacion por la AEMPS, a causa de 2 muertes notificadas por
leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) y posteriormente por motivo de una alerta publicada por
nuevos casos de LMP en su fase postcomercializacion, (ref: 2008/15)

Sin embargo la AEMPs reafirmo gue el balance beneficio-riesgo para este tipo de pacientes criticos sigue
slendo favorable. En nuestro caso no se ha producido ningun caso de LMP, aungque si de
hipersensibilidad e infecciones asociadas a la iInmunosupresion producida por el farmaco, descritas en
ficha tecnica. Es necesario someter este farmaco a severos controles de farmacovigilancia para seguir

evaluando su relacion eficacia/seguridad . .




