ESTUDIO EFECTUADO EN CANADA
Avance en el tratamiento de la esclerosis multiple

Un nuevo tratamiento contra la esclerosis multiple demostré eficacia en una gran variedad de
trastornos de la funcion visual, retraso de la progresion de la enfermedad y ademas mejoria en la
calidad de vida, capacidad cognitiva y reduccién de la fatiga.

Se trata de la aplicacion de la droga Natalizumab, cuya evidencia clinica fue presentada por Biogen
Idec y Elan Corporation, en la Reunién Anual de la Academia de Neurologia (AAN) que se esta
desarroll6 en Toronto, Canada.

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad crénica del sistema nervioso central en la cual las
mismas células inmunoldgicas del organismo destruyen la mielina, la sustancia que recubre a las
fibras nerviosas. Sin esta mielina las fibras nerviosas pierden la habilidad de conducir
adecuadamente los impulsos eléctricos. No se conoce su causa, pero las investigaciones indican que
un mecanismo autoinmune provocaria la inflamacion y la desmielinizacion.

La pérdida de vision y dificultad para caminar son s6lo algunos de los sintomas comunes asociados
con la enfermedad, y pueden tener un impacto devastador en la calidad de vida para muchos
pacientes con EM. Segun se informo, Natalizumab (cuyo nombre comercial es Tysabri) mostré una
probada eficacia en el tratamiento de la EM en ensayos clinicos, asi como en los resultados que se
estdn exponiendo en la reunién de la AAN.

En el marco de la AAN se presentaron 15 trabajos con estudios clinicos e investigaciones en este
Congreso, uno de los mas importantes a nivel internacional. Los datos demostraron que natalizumab
mejora la funcion visual de forma sostenida, asi como la progresion de la discapacidad, la calidad de
vida en general (QoL), la cognicion y reduccion de la fatiga y se se asocia con una mejoria sostenida
en la funcion visual 1. Los resultados de los estudios observacionales y retrospectivos del ensayo
clinico de fase III AFFIRM demostraron que natalizumab se asocia con una mejoria sostenida de la
funcion visual en pacientes con EM.

El trastorno de la visiéon es uno de los primeros sintomas experimentados por muchas personas con
EM y puede tener un impacto significativo en la vida cotidiana del paciente. En estos estudios, los
investigadores evaluaron si natalizumab producia una mejora en la funcién visual, y realizaron
pruebas de agudeza visual de bajo contraste, con un test de letras de color gris sobre un fondo
blanco; y pruebas de agudeza visual de alto contraste, con un test estdndar de vision de negro sobre
blanco.

La mejora visual se midié por el numero de letras que un paciente identificé correctamente en cada
visita; mientras que la probabilidad de mejora acumulada de la funcién visual sostenida durante 12
semanas se determind por los aumentos en la puntuacién en siete letras, asi como en cinco y diez
letras. Los resultados mostraron que la funcién visual, definida como un aumento de la puntuacién
de base mayor o igual a 7 letras, presentd una mejoria manifiesta en aquellos pacientes con
natalizumab, comparado con placebo. La mejoria sostenida de la funcion fisica, medida por la Escala
Ampliada del Estado de Discapacidad (EDSS), se asocié también con una mejora en la calidad de
vida de pacientes con EM recidivante. En este estudio se evalu6 la relacién entre los cambios
sostenidos en la progresiéon de la discapacidad, medidos por la escala EDSS, y los cambios
reportados en la calidad de vida del paciente.

Este analisis mostré que una mejora sostenida en las puntuaciones de EDSS se asoci6 con una
mejoria sostenida en la calidad de vida informada por el paciente, incluidos los componentes fisico y



mental, y el bienestar general (evaluado por la Escala Visual Analdgica). Los pacientes informaron
una importante mejoria en la calidad de vida, incluyendo el bienestar fisico y psicoldgico, asi como
una reduccion en la fatiga, y una mejoria en la funcion cognitiva después de un ano de tratamiento
con natalizumab.

Estos resultados se obtuvieron a partir de un estudio longitudinal de un afo, en donde se solicitd a
pacientes con EM evaluar los resultados de su tratamiento mediante un reporte, con medidas
validadas, antes de iniciar la terapia, y después de la tercera, sexta y la doceava infusiones con
natalizumab.
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