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Resumen

Objetivos. Describir las caracteristicas relacionadas con el riesgo infeccioso en pacientes con esclerosis
multiple (EM) tratados con ocrelizumab. Comparar dichos resultados con la evidencia disponible.

Métodos: Estudio descriptivo tipo serie de casos. Se incluyeron 78 pacientes en tratamiento con ocrelizumab
seguidos en consulta monografica de EM de Hospital nivel secundario entre el 01/01/2019 y & 31/04/2024.
Se analizaron las caracteristicas basales y 1os datos relativos a riesgo de infecciones graves (definidas como
aquellas que precisaron ingreso hospitalario).

Resultados: El 70,52% eran mujeresy laedad media al inicio del ocrelizumab fue de 37,5 afios. El 70,52%
habia recibido previamente algun otro tratamiento parala EM (duracion media de dicho(s) tratamiento(s) de
7,06 afos). Solo e 12,82% tenian alguin otro motivo de inmunosupresion (10 pacientes con diabetes mellitus,
2 pacientes con cancer y 2 pacientes con otro tratamiento inmunosupresor). El 95% habian sido vacunados
frente aInfluenza'y neumococo antes de iniciar €l farmaco o en los primeros 6 meses desde este. De los
pacientes que iniciaron ocrelizumab estando disponibles las vacunas frente a SARS-CoV -2, todos se habian
vacunado. A fecha de mayo/2024 solo 3 habian sido vacunados frente a herpes zoster. En 14 de los 78
pacientes se suspendio el ocrelizumab, siendo el motivo mas frecuente la progresion de la EM pese a mismo
(5 pacientes), seguido de infecciones (4), hipogammaglobulinemia (3) y/o citopenias (2). Un paciente
suspendi6 el tratamiento por unareaccion infusional y otro por unainteraccion farmacol 6gica. 6 pacientes ya
presentaban hipogammaglobulinemialeve antes del inicio del ocrelizumab, 20 pacientes desarrollaron

hi pogammaglobulinemia mantenida durante el tratamiento (en la mayoria de casos leve), 7 desarrollaron
linfopenia (mayoritariamente leve) y 2, neutropenia (en ambos casos grave). De los 78 pacientes, 8
desarrollaron infecciones que precisaron ingreso hospitalario. Los motivos en estos casos fueron COVID-19
leve en 2 ocasiones, una COVID-19 grave, 3 infecciones respiratorias distintas a COVID-19, una sepsis
urinariay 2 infecciones intraabdominales graves. Ninguno de estos pacientes preciso ingreso en UCl y
ninguno fallecié. De los pacientes con infecciones graves, uno tenia agranulocitosis, otro linfopeniae
hipogammaglobulinemia IgG y otro, hipogammaglobulinemia lgG e IgM.


https://www.revclinesp.es

Caracteristica basal Media
Mujeres (%) 70.52
Edad de inicio (afios) 97.5
Tratamiento previo frente a EM (%) 70.52
- Tiempo de tratamiento (afios) 5.06
Inmunosupresion por otro motivo (%) 12.82
- Diabetes mellitus 10.25
- Neoplasia 2.56
- Otro tratamientoc inmunosupresor 2.56
Vacunacion adecuada (%)
- SARS-CoV-2 100
- Influenza 54 .87
- Neumococo 94 87
- Herpes zoster 3.85
Duracion total del tratamiento (afios) 3.39
Suspension del tratamiento (%) 17.95
- Progresion de EM 6.41
- Hipogammaglobulinemia grave 3.85
- Citopenia grave 2.56
- Infeccidn 5.13
- Otro motivo 2.56

Tabla 1. Caracteristicas basales
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Dato asociado a infeccion Media
Hipogammaglobulinemia IgG, IgM y/o IgA (%) | 25.64
Leucopenia (%) 11.54
- Linfopenia 8.97
- Neutropenia 2.56
Infecciones graves (%) 10.25
- COVID-19 3.87
- Infeccion respiratoria no COVID-19 2.56
- Infeccion urinaria 1.28
- Infeccion intraabdominal 2.56
Ingreso en UCI por infeccion grave (%) 0
Mortalidad por infeccion grave (%) 0

Tabla 2. Potenciales riesgos del ocrelizumab

Discusion: Laevidenciareferente a riesgo de infecciones graves del ocrelizumab es escasa. En |os estudios
pivotales este riesgo fue inferior a observado en nuestro estudio, entre 1,2% y 6,2%!. La asociacion entre
infecciones graves y la presencia de hipogammaglobulinemia o leucopenia no es del todo concluyente?, y
este estudio tampoco muestra una clararelacion entre ellas.

Conclusiones. En nuestro estudio € ocrelizumab se asocid a un mayor riesgo de infecciones graves que €l
descrito previamente. No se encontrg una correlacion clara entre infecciones graves 'y la presencia de
hipogammaglobulinemia o linfopenia/neutropenia.
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