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R E S U M E N

Antecedentes

Se ha demostrado que los fármacos inmunomoduladores son sólo modestamente efectivos para la esclerosis múltiple remitente
recurrente (EMRR) clínicamente definida. Se ha planteado la hipótesis de que su eficacia podría ser mayor si se utilizan en la primera
aparición de los síntomas, es decir, en los síndromes clínicamente aislados (SCA) que indican eventos desmielinizantes, una patología que
conlleva un alto riesgo de conversión a EM clínicamente definida (EMCD).

Objetivos

El objetivo de esta revisión fue evaluar los efectos de los fármacos inmunomoduladores comparados con placebo en pacientes adultos
para prevenir la conversión de SCA a EMCD, lo que significa la prevención de un segundo ataque.

Métodos de búsqueda

Se realizaron búsquedas en el registro de ensayos del Grupo Cochrane de Esclerosis Múltiple (Cochrane Multiple Sclerosis Group) (junio de
2007), en el Registro Central Cochrane de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials - CENTRAL) (The Cochrane
Library, Número 3, 2007), MEDLINE (enero de 1966 a junio de 2007), EMBASE (enero de 1974 a junio de 2007) y en las listas de referencias
de los artículos. También se estableció contacto con los fabricantes e investigadores en el tema.

Criterios de selección

Los ensayos seleccionados fueron ensayos aleatorizados doble ciego controlados con placebo de pacientes con SCA tratados con fármacos
inmunomoduladores.

Obtención y análisis de los datos

Dos autores de la revisión realizaron la selección de los estudios de forma independiente. Dos autores de la revisión evaluaron de forma
independiente la calidad de los ensayos y extrajeron y analizaron los datos. Se estableció contacto con los autores de los estudios para
obtener información adicional. Se obtuvo información de los ensayos acerca de los efectos adversos.
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Resultados principales

Sólo tres ensayos probaron la eficacia del interferón (IFN) beta, con un total de 1160 participantes (639 tratamiento, 521 placebo); ningún
ensayo probó la eficacia del acetato de glatirámero (AG). Los metanálisis mostraron que la proporción de pacientes que evolucionaron a EM
clínicamente definida (EMCD) fue significativamente menor en los pacientes tratados con interferón beta que en los tratados con placebo
al año (OR agrupado 0,53; IC del 95%: 0,40 a 0,71; p <0,0001) y a los dos años de seguimiento (OR agrupado 0,52; IC del 95%: 0,38 a 0,70; p
<0,0001). El tratamiento temprano con interferón beta se asoció con el perfil de efectos secundarios informado en los ensayos controlados
aleatorizados de este fármaco. Debido a que los efectos secundarios se informaron con cierta heterogeneidad en los tres estudios, sólo
fue posible realizar el metanálisis de la frecuencia de eventos adversos graves, sin diferencias significativas en los pacientes tratados con
IFN beta o con placebo.

Conclusiones de los autores

La eficacia del tratamiento con IFN beta para prevenir la conversión de SCA a EMCD se confirmó después de dos años de seguimiento.
Debido a que los pacientes tuvieron cierta heterogeneidad clínica (duración del seguimiento, resultados clínicos del ataque inicial), podría
ser útil para la práctica clínica analizar más a fondo la eficacia del tratamiento con IFN beta en diferentes subgrupos de pacientes.

R E S U M E N   E N   T É R M I N O S   S E N C I L L O S

El tratamiento de los pacientes con esclerosis múltiple (EM) en una fase muy temprana de la enfermedad con interferón beta
recombinante (IFN beta-1a e IFN beta-1b) o acetato de glatirámero (AG) podría ser útil para prevenir daños irreversibles en el
sistema nervioso central

El tratamiento de la esclerosis múltiple remitente recurrente (EMRR) se basa actualmente en fármacos inmunomoduladores como el
interferón recombinante (IFN beta-1a e IFN beta-1b) o el acetato de glatirámero (AG), aunque se ha demostrado que estos tratamientos son
sólo modestamente eficaces. Recientemente se ha indicado que el daño nervioso, apoyado por los procesos inflamatorios, es un evento
precoz en la evolución de la EM que los fármacos inmunomoduladores sólo pueden prevenir parcialmente. El IFN y el AG demostraron sólo
una eficacia parcial que se puede atribuir al hecho de que en los estudios que condujeron a su aprobación se iniciaron en pacientes con un
historial de la enfermedad de varios años. El objetivo de esta revisión fue evaluar la eficacia del IFN beta y el AG para prevenir la conversión a
la esclerosis múltiple definida clínicamente en pacientes después de los primeros eventos desmielinizantes. Entre la bibliografía pertinente
para probar la eficacia del IFN beta sólo se encontraron tres estudios que incluyeron 1160 participantes (639 con tratamiento, 521 con
placebo); mientras que no se encontraron estudios publicados que probaran la eficacia del AG. La revisión encontró que el tratamiento
temprano con interferón beta-1a es efectivo para prevenir la conversión de los primeros episodios aislados de desmielinización en EM
clínicamente definida, tanto después de un año como después de dos años de seguimiento. La aparición de efectos secundarios y eventos
adversos fue igual a la informada por numerosos estudios sobre los tratamientos con IFN beta en pacientes con EM con diferentes niveles
de la enfermedad. Sin embargo, se necesitan más estudios de investigación para evaluar la eficacia preventiva a largo plazo de estos
fármacos y dosis.
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