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RESULTADOS PROMETEDORES

Un nuevo farmaco mejora la evolucion de la
esclerosis miultiple

= La nueva terapia ha logrado controlar la aparicion de lesiones cerebrales y las recaidas

= Los investigadores creen necesarios nuevos estudios para controlar la posible apariciéon de
graves efectos adversos

ANGELES LOPEZ (elmundo.es)

MADRID.- Aunque no es el estudio definitivo, los resultados
obtenidos en una investigacién con un nuevo farmaco para la
esclerosis multiple son prometedores. Un menor niumero de
lesiones cerebrales y de recaidas son los datos que refuerzan
la esperanza de un mejor control de esta enfermedad. Sin
embargo, seran necesarios nuevos ensayos para confirmar a
largo plazo la ausencia de efectos secundarios graves.

La esclerosis multiple es una enfermedad neuroldgica que
incapacita a los adultos que la sufren. En muchos casos
evoluciona en forma de recaidas (brotes) seguidas de
remisiones (periodos libres de sintomas). Se piensa que el
origen de este trastorno se encuentra en el sistema inmune
del propio paciente. Las células defensivas 'atacan' a las
neuronas produciendo la desmielinizacion y degeneracion de
los axones, una parte de estas células, lo que origina graves
alteraciones.

Por este motivo, las Ultimas investigaciones se centran en el
desarrollo de farmacos que modulan la cantidad de esas Neurona. (Foto: Cosmocaixa)

células defensivas, los denominados inmunomoduladores.

Sin embargo, las terapias existentes en el mercado, el interferdn beta y el acetato de glatiramer, sélo
consiguen reducir un 30% la tasa de recaidas. Ademas, se deben administrar por via subcutédnea o
intramuscular.

De ahi la importancia de los resultados observados en el estudio publicado por 'The New England Journal of
Medicine', en el que se ha comprobado que la tasa de recaidas se redujo a la mitad en aquellos pacientes
qgue tomaron fingolimod, un inmunosupresor. Ademas, este fadrmaco, que se administra por via oral, frena la
aparicion de lesiones cerebrales.

La eficacia de fingolimod se basa en el bloqueo que ejerce sobre la migracién de las células T (defensivas)
desde los drganos que las producen a la sangre y la linfa y de esta manera evita que actlen sobre el sistema
nervioso central y destruyan las fibras nerviosas.

Menos lesiones

En el estudio, en el que participaron centros de diferentes paises (Espafia entre ellos), se incluyeron 255
participantes con esclerosis multiple que habian sufrido dos o mas recaidas en los dos afios previos. Los
pacientes fueron asignados durante seis meses a tres grupos: el primero recibié 1,25mg de fingolimod, el
segundo 5mg vy el tercero una sustancia inactiva o placebo. Ni los enfermos ni los médicos sabian qué
tratamiento estaban tomando.

Se realizaron resonancias magnéticas al inicio de la investigacion y mensualmente durante los primeros seis
meses y otra al afio. También se llevaron a cabo diferentes pruebas para vigilar el corazon, la tensién arterial,
la funcidon pulmonar y el nivel de ciertas sustancias en sangre.
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A los seis meses, la proporcidn de pacientes que estaban libres de lesiones cerebrales fue mayor en los dos
grupos que recibieron fingolimod que en el que tomd placebo. Este dato pudo comprobarse a través de
las imagenes obtenidas por la resonancia magnética.

También se detectd una mejoria en la tasa de recaidas que se redujo en un 53% en el grupo que recibié 5mg
del farmaco y un 55% en los enfermos que tomaron 1mg. Ademas, el tiempo que pasé hasta la primera
recaida o brote fue mayor entre los participantes que fueron asignados al inmunosupresor. Sin embargo,
cabe sefialar que los autores del estudio indican que, debido al pequefio nimero de participantes, la
investigacion no tiene el suficiente poder estadistico para detectar el efecto del tratamiento sobre las
recaidas.

Un 90% de los 250 pacientes que completaron los seis meses de tratamiento continud en una segunda fase
del estudio que se prolongé durante un tiempo similar. A lo largo de los 12 meses, el nUmero de lesiones
cerebrales permanecié bajo en los participantes que tomaron fingolimod y disminuy6 en aquellos que pasaron
del placebo al farmaco. Al final del seguimiento, mas del 80% de los participantes que recibieron el
inmunosupresor estaban libres de estas lesiones.

De igual forma, también se observé una reduccion de la tasa de recaidas en los pacientes a los que se
administro fingolimod después de haber tomado placebo.

Valoracion de los resultados

En cuanto a los resultados adversos detectados por la administracion de este inmunosupresor, los mas
frecuentes fueron dificultad para respirar y nasofaringitis (infeccion en la faringe y fosas nasales), sobre todo
entre los pacientes que tomaron la dosis mas alta, ademas de cefalea, diarrea y nauseas. Una mujer de 52
afos desarrollé una encefalopatia reversible cuyos sintomas fueron cefalea, ceguera, incapacidad para mover
los ojos, dificultad para hablar y debilidad muscular.

También se detectd una disminucién de la frecuencia cardiaca (bradicardia) durante las seis primeras horas
de la administracién del farmaco que se recupero a lo largo del dia. La funcion pulmonar se redujo en algunos
de los pacientes que tomaron 5mg de fingolimod, aunque raramente se observé a lo largo de los Ultimos seis
meses de tratamiento.

Los autores del estudio se muestran cautelosos con los resultados ya que, aunque la terapia con fingolimod
ha mostrado una mejoria en la tasa de recaidas y de lesiones cerebrales, genera algunos efectos adversos
que deben valorarse en nuevos ensayos con una mayor envergadura de pacientes y durante mas tiempo.

El mismo mensaje arroja un articulo que acompafia al estudio y que también publica 'NEJM'. En él,
investigadores de la Universidad de Harvard, en Boston (EEUU), repasan las bases bioldgicas de la
enfermedad y el mecanismo de accién de este nuevo farmaco. "El efecto inmunosupresor que ejerce sobre la
migracién de los linfocitos al sistema nervioso central puede tener consecuencias indeseables a largo
plazo", afirman.

Estos expertos recuerdan lo ocurrido con natalizumab, un medicamento que se mostré muy prometedor en
dos ensayos clinicos y que posteriormente provocé de forma inesperada graves infecciones en el sistema
nervioso de tres pacientes. La misma decepcion podria pasar con fingolimod. "A pesar de estas
incertidumbres, los resultados de este estudio son ciertamente prometedores y deberian servir de incentivo
para llevar a cabo ensayos clinicos de largo seguimiento y a gran escala", concluyen.
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